Pratokél nr 3972014
z posiedzenia Rady Przejrzystodci
w dniu 14 listopada 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przeirzvstodei (Rada) obecni na posiedzeniu;
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Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Rady:
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Pawet Grieb
Lucjusz fakubowski
Rafat Suwinski

Porzadek obrad:

Qtwarcie posiedzenia,
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodikow publicznych lekéw
zawierajacych substancje czynng sirclimusum we wskazaniach innych niz ujeie w ChPL .
cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnege zespotu limfoproliferacyjnego - oporne na
stosowanie steroiddéw lub przy zbyt nasilonych objawach niepozgdanych przewlekde
steroidoterapii w wysokich dawkach.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ROACTEMRA S.C. (tocilizumab) we
wskazaniu: leczenie tocilizumabem podskérnym reumatoidalnego zapaienia stawdw o
przebiegu agresywnym {ICD-10: M05, MO6) — program lekowy.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych substancje czynna biseprololum we wskazaniach innych niz ujete w ChPL tj.:
fachyarytmie nadkomorowe - u pacientow powyiej 6 roku zycia.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze srodkdéw publicznych lekdw

zawierajgcych substancie czynng spironolactonum we wskazaniach innych niz ujete w ChPL
ij.: pozawatowa dysfunkcia skurczowa lewej komory.
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8. Przygotowanie opinii na temaf zasadnosc finansowania ze Srodkéw publiczaych lekdw
zawierajacych substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL tj.: zakazenia u pacjentow leczonych cyklofosfamidem - profilakiyka.

9. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze Srodkdw publicznych lekdw
zawierajacych substancje czynne: azathioprinum, cyclophosphamidum, methotrexatum, we
wskazaniach innych niz ulete w ChPL t]: sarkoidoza; ziarniniskowe choroby plug
$rédmiaiszowe zapatenia pluc,

10. Przygctowanie opinit na temat zasadnosct finansowania ze Srodkdw publiczryeh lekdw
zawierajgcych substancje czynng mycophenclas mofetil we wskazaniach innych niz ujete w
ChPL ij.: choroby autoimmunizacyjne u pacjentdw z niedoborami odpornosci; cytopenie w
przebiegu autoimmunizacyjnego zespoiu imfoproliferacyjnego.

11. Przygotowanie opinii na temat zasadnoscl finansowania ze drodkdw publicznych lekdw
zawierajgcych substancje czynng diclofenacum we wskazaniach innyeh niz ujete w ChPL 1.
bél w przebiegu chordh nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

12. Przygotowanie opinii na temat zasadno$ci finansowania ze $rodkdw pubticznych lekéw
zawierajgcych substancje czynng chlorambucilum we wskazaniach innych ni ujete w ChPL 1.
amyloidoza.

13. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkdw publicznych lekéw
zawierajacych substancje czynng tacrolimusum we wskazaniach innych niz ujete w ChPL 1.
idiopatyczny zespoi nerczycowy lub toczniowe zapalenie nerek — w przypadkach nietolerancii
cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.

14. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkdw publicznych lekéw
zawierajacych substancje czynne amoxiciilinum, amoxicillinum + acidum clavulanicum we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL tj.: zakaZenia u pacjentdw z niedobhorami odpornosci -
profilakiyka.

15. Przygotowanie opinii w sprawie projektdw programow zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:

1} ,Program profilaktyki chordb ulkiadu krazenia dia mieszkancow Gminy Bolestawiec”

2} ,Drziatania wspierajgco-pielegnacyjne dia osdb objetych opieky patiatywng”

3} ,Swiadczenie ustug pielegniarskich oraz dziatalno$¢ rewalidacyjna 1 usprawniajaca
ruchowo w s$rodowisku domowym osdb chorych, niepetnosprawnych, samotnych i
starszych”

4} Profilaktyka w zakresie wczesnego wykrywania raka szyiki macicy dla kobiet z terenu
gminy Dobron”

5} . Program profilaktyczny wezesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45-54 roku
zycia na terenie Powiatu Lubinskiego”

&) ,Zapobieganie zakazeniom HCV”,

16. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie ¢ godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyieta jednomyélnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéiiwca.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgfoszonych konfliktdw interesow.

Na skutek zgtoszonego konfliktu interesow, jeden z cztonkdw Rady zostat jednomysinie wylgczony z
udziatu w pracach i gfosowaniu w sprawie tematdw objetych pkt 11, 131 14 porzadku obrad.
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Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AOTM-0T-434-20/2014
LSirolimus we wskazaniu: Cytopenie w autoimmunizacyjnym zespole limfooroliferacyjnym (ALPS)
oporne na stosowanie sterydow lub przy zbyt nasilonych objswach niepoigdanych przewlekiej
sterydoterapili w wysokich dawkach”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
hedygcg jef opinig, ktdra stanowi zatgcznile do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-OT-
4351-28/2014 ,Whniosek o objecie refundacig leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu
lekowego ,leczenie tocilizumabem podskdrnym reumatoidalnego zapalenia stawdw o prrebiegu
agresywnym {ICD-10: M 05, M 06)",

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

W owyniky przeprowadzonej dyskusii Rada, 6 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjefa uchwate bedacy
jei stanowiskiem.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-434-7/2014
LStosowanie bisoproloiu we wskazaniu pozarejestracyjnym: tachyaryimie nadkomorowe U pacjentéw
powyzej 6 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony prrzez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyieta uchwate bedacy
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawil najistotnieisze informacie z raportu Nr: AOTM-BP-434-6-2014
»Spironolacton we wskazaniu: pozawatowa dysfunkeia skurczowa lewej komory”.

Nastepnie projekt opinii przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 7 glosami za, przy 0 glosdéw przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do pretokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu Nr: ADTM-RK-434-5/2014
»Sulfametoksazol + trymetoprym w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
hedacy jei opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.3. Pracownicy Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z raportow: Nr: AOTM-OT-434-
18/2014 ,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: srodmiaiszowe zapalenia ptuc” oraz Nr: AOTM-
OT-434-17/2014 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby pluc”.

Nastepnie projekty opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyieta uchwaty bedace jej opiniami, kidre stanowig
zatgczniki do protokotu: e e e
o 1) '"é‘i'é'ti'o;dr'yna we wskazaniach: 'éfédmiaiszowe zapalenia piuc, sarkoidoza, ziarniniakowe choroby
pluc - w wyniku gtosowania 6 glosdw za, 1 glos przeciw;
2} cykiofosfamid we wskazaniach: $rddmigzszowe zapalenia ptuc, sarkoidoza, ziarniniakowe
choroby ptuc - w wyniku glosowania 6 glosdw za, 1 glos przeciw;
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3} metotreksat we wskazaniach: sarkoidoza, ziarniniakowe choroby ptuc - w wyniku glosowania
7 glosdw za, O glosow przeciw,

Ad.10. Pracownik Agencjl przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-434-4/2014
»Mykofenolan mofetylu w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad.21. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacie z raportu AOTM-0OT-434-15/2014
LDiklofenak w leczeniu bdlu nowotworowego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jef opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.12. Pracownil Agencli przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-BP-434-5/2014
+Stosowanie chicrambucylu w leczeniu amyloidozy”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-434-18/2014
JTakrotfimus we wskazaniach: idiopatyczny zespot nerczycowy lub toczniowe zapalenie nerek - w
przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosc na cyklosporyne”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca je] opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: ACTM-0T-434-16/2014
~Amaoksycyling, amoksycylina + kwas klawulanowy we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce
Produlktu Leczniczego §. zakaienia u pacientéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, & glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjela uchwate
hedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.15.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
186/2014 ,,Program profilaktyki chorob uktadu krazenia dla mieszkaricdw Gminy Bolestawiec”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacije z Raportu nr: AOTM-0OT-441-
190/RR/2014 ,Dziatania wspierajgce - pielegnacyjne dla 0sdb ohjetych opieka paliatywna”.

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

W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 7 ghosami za, przy G gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.
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3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Raporty nr: AOTM-0OT-441-
194/RR/2014 ,Swiadczenie ustug pielegnacyjnych i pielegniarskich oraz dziatalnoéé rewalidacyjna i
usprawniajaca ruchowo w Srodowisku domowym osob chorych, niepetnosprawnych, samotnych i
starszych”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rads, 7 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTM-OT-441-193/2014
SProfilakiyka w zakresie wezesnego wykrywania raks szyviki rmacicy dla kobiet z terenu gminy
Dobron”,

Nastepnie projekt opinii przedstawit crtonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

Wowyniku przeprowadzoneg] dyskusii Rada, 7 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcg jef opinig, ktdra stenowi zatgcznik do protokotu.

5, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTM-0T-441-207/2014
JProgram profilaktyczny wezesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45-54 roku #ycia na
terenie Powiatu Lubifskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
Decyzjg prowadzacego posiedzenie, z przyczyn technicznych, glosowanie zostato przefozone na pdiniej.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-198/2014
LProgram profilaktyczny dia mieszkancdw Powiatu Przemyskiego pn.: ,Zapohbieganie zakazeniom HCV
na lata 2014-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

cd Ad.A5.5. W wyniku przeprowadzone] dyskusi nt. projekitu programu zdrowotnege ,Program
profilaktyczny wezesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45-54 roku iycia na terenie
Powiatu Lubinskiego”, Rada 7 glosami za, przy O gltosdw przeciw, przyjeta uchwate bedsca jej opinia,
ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

Ad.16. Prowadzacy posiedzenie Michal Mysliwiec zakoczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:45.

Protokot zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

......... /L’ e CmT—
Michat Mysliwiec e

" Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosei



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 318/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg sirolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotfu limfoproliferacyjnego - oporne na stosowanie
steroidow lub przy zbyt nasilonych objawach niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich dawkach.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia
Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu

autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
sirolimusum Rapamune, tabl. powl., 1, mg, 30 tabl., 5909990985210 stosowanie steroidow lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Uzasadnienie

Zasadne jest finansowanie syrolimusu pacjentow z ALPS szczegdlnie w celu
leczenia cytopenii. Syrolimus hamuje aktywacje mTOR ssakow w konsekwencji
prowadzqc do  zahamowania aktywacji  limfocytow  prowadzgc
do immunosupresji. Dowody kliniczne potwierdzajg skutecznos¢ syrolimusu
w ww. wskazaniu w przypadkach opornych na inne leczenie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

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 318/2014 z dnia 14 listopada 2014r.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl,, 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), zakazenia u pacjentow z

Acidum clavulanicum

niedoborami odpornosci -
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml profilaktyka

(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120
Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326
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Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:
1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnos$¢ finansowania ze srodkéw publicznych lekéow
we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego Raport nr: AOTM-0T-434-20/2014 ,Sirolimus
we wskazaniu: Cytopenie w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne na stosowanie sterydéw
lub przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej sterydoterapii w wysokich dawkach”, Data ukonczenia:

13.11.2014 r
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 316/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumab)
(EAN: 5902768001075) w ramach programu lekowego , Leczenie
tocilizumabem podskérnym reumatoidalnego zapalenia stawéw
o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego RoActemra (tocilizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 162 mg, 4 amp.-
strz. kod EAN: 5902768001075, we wskazaniu: w ramach wnioskowanego
programu lekowego ,Leczenie tocilizumabem podskdrnym reumatoidalnego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego RoActemra (tocilizumab), roztwor do wstrzykiwan, 162
mg, 4 amp.-strz. kod EAN: 5902768001075, we wskazaniu: w ramach obecnie
obowiqzujgcego programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”, pod warunkiem,
Ze koszt leczenia postaciq podskorng nie bedzie wyiszy niz koszt leczenia
postaciqg dozylnq leku. Rada sugeruje refundacje leku w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Tocilizumab jest interwencjg rekomendowang w wytycznych praktyki klinicznej.
Jedno z zalecen EULAR 2013, o najwyzszej sile [A], mowi, Zze u chorych, u ktorych
leczenie metotreksatem i/lub innym z konwencjonalnych lekow modyfikujgcych
przebieg choroby (z glikokortykosteroidami lub bez) okazato sie nieskuteczne,
nalezy zastosowac biologiczne leki modyfikujgce przebieg choroby, tj. inhibitor
TNF, abatacept lub tocilizumab, a w okreslonych sytuacjach rytuksymab
(w skojarzeniu z metotreksatem). Tocilizumab i.v. jest aktualnie finansowany
we wnioskowanym wskazaniu.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtqgczono 1 pierwotne badanie
z randomizacjq - SUMMACTA, porownujqgce tocilizumab podawany podskornie
z tocilizumabem podawanym dozylnie. Badanie charakteryzuje sie najwyzszym
poziomem wiarygodnosci.

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 316/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

Z wynikow analizy skutecznosci mozina wnioskowacd, iz tocilizumab s.c. jest
lekiem o ,nie mniejszej ” skutecznosci w porownaniu do tocilizumabu i.v.

Do dodatkowej analizy bezpieczeristwa wnioskodawca wtgczyt 2 inne badania
RCT: BREVECTA (tocilizumab s.c. vs placebo) i MUSASHI (tocilizumab s.c.
vs tocilizumab i.v.). Czestos¢ wystepowania reakcji w miejscu iniekcji ogotem
byta znamiennie wyZsza w grupie tocilizumabu s.c. niz tocilizumabu i.v. Wsrod
pacjentow leczonych tocilizumabem s.c. odnotowano ponadto wiecej
przypadkow zakazen, w tym pasozytniczych, w pordwnaniu do grupy
otrzymujgcej tocilizumab i.v.

Rada zauwaza, Ze koszt leczenia produktem podskdrnym moze byc¢ wyziszy niz
produktem dozylnym (z uwagi na rézne dawkowanie, poniewaz dozylna postac
dawkowana jest z uwzglednieniem masy ciata). W zwiqzku z tym, warunkiem
stosowania postaci podskornej jest taki sam koszt leczenia, jak produktem
dozylnym.

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-4351-28/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie tocilizumabem podskérnym reumatoidalnego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)””, Data ukoriczenia: 06 listopada 2014 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 319/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnq bisoprololum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. tachyarytmie
nadkomorowe — u pacjentow powyzej 6 roku zycia.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114
Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015
Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852
Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

tachyarytmie nadkomorowe —
Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448 u pacjentéw powyzej 6 roku zycia

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400
Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

Bisoprololum

Uzasadnienie

Beta-adrenolityki majq udowodniong skutecznos¢ w przypadku pobudzenia
uktadu adrenergicznego lub objawdow niedokrwienia miesnia sercowego, wiec
majqg udowodnione dziatanie w kontroli czestotliwosci rytmu serca (zwalnianiu
rytmu komdr), szczegdlnie u chorych z migotaniem przedsionkow (AF).
Odnaleziono 8 rekomendacji klinicznych dotyczgcych stosowania beta-
adrenolitykow, jako grupy, w leczeniu pacjentdw z tachyarytmiqg nadkomorowg,
gtownie FA, ostatnia AHA/ACC/HRS z 2014r. Bisoprolol wymieniany jest
w rekomendacjach AHA/ACC/HRS 2014, CCSAF 2011, ESC/EHRA 2010.

Nie zidentyfikowano rekomendacji odnoszqcych sie do mozliwosci stosowania
bisoprololu w populacji dzieciecej, ale z opinii konsultanta krajowego
ds. kardiologii  dzieciecej wynika, ze bisoprolol, wprawdzie rzadko,
ale jest w Polsce i na swiecie stosowany w przedmiotowym wskazaniu u dzieci.
Jest to wyjgtkowo selektywny beta-adrenolityk, coraz czesciej preferowany
sposrod beta-adrenolitykow u dorostych z nadkomorowq tachyarytmiq
i niewydolnosciq serca.

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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U dzieci nalezy zachowac szczegdlnq ostroznos¢ i rozpoczynac terapie
od najmniejszych mozliwych dawek.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 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 okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139
Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223
Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322
Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912
Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml

(8,75 g), 5909990894819

Amoxicillinum + ,(Aln;%ks;klsgbg;%sggg4c;3;porzqdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml z.akazenia u.pacjenté\/}/ z

Acidum clavulanicum ’ g., . — . niedoborami odpornosci -
Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140 profilaktyka

ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747
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Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia
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Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwdr do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu

5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu

Sirolimusum autoimmunizacyjnego zespotu

limfoproliferacyjnego - oporne na
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Rapamune, tabl. powl., 1, mg, 30 tabl., 5909990985210

stosowanie steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozgdanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum

+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

1.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdow

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-BP-434-7/2014 ,Stosowanie
bisoprololu we wskazaniu pozarejestracyjnym: tachyarytmie nadkomorowe u pacjentéw powyzej 6 roku zycia”,
Warszawa, listopad 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 320/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg spironolactonum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone  w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. pozawafowa
dysfunkcja skurczowa lewej komory.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironolactonum | Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216 pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Spironol, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990110223
Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124
Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

Uzasadnienie

Spironolakton hamuje szkodliwy wptfyw aldosteronu na serce oraz podwyzsza
stezenie potasu w surowicy krwi. Hamuje wifdknienie i przebudowe serca
po zawale, zapobiegajgc niewydolnosci serca. W badaniu RALES wydtuzat
przezycie i zmniejszat czestos¢ hospitalizacji, zwtaszcza u osob ze wskaZnikami
widknienia.

Zgodnie z wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego,
dotyczqcymi postepowania w przewlektej niewydolnosci serca, spironolakton
i eplerenon zmniejszajq niekorzystne efekty dziatania aldosteronu, takie jak:
zatrzymywanie sodu i wody w ustroju, utrata potasu i magnezu z moczem,
pobudzanie wtdknienia miesnia sercowego, nasilanie dysfunkcji baroreceptorow
i stymulacja tkankowej konwertazy angiotensyny. Wykazano,
Ze leki te zmniejszajg Smiertelnosc¢ i chorobowosc u chorych z frakcjq wyrzutowq
(EF) < 40%, ktorzy niedawno przebyli zawat serca i majg objawy kliniczne
przewlektej niewydolnosci serca lub cukrzyce.

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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Dowody na skutecznos¢ w zmniejszaniu smiertelnosci pacjentéw z pozawatowq
dysfunkcjq lewej komory i niewydolnosciq serca Ilub cukrzycq dotyczg
eplerenonu (badanie EPHESUS), ale spironolakton ma bardzo podobne dziatanie
i jest znacznie tanszy. Wszyscy eksperci wydali pozytywne opinie o refundacji
spironolaktonu w przedmiotowym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

A il Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml zakazenia u pacjentéw z
+
AcidT;X;T;vISr::icum (8,75 g), 5909990894819 niedoborami odpornosci -
Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml profilaktyka

(17,5 g), 5909990894826
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833
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Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia
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Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego
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Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645

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

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
stosowanie steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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 p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu

leczniczego Raport Nr: AOTM-BP-434-6-2014

,Spironolacton we wskazaniu: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory”, Warszawa, 12 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 321/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
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 leczonych cyklofosfamidem — profilaktyka.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819
Sulfamethoxazolum [gicapto] 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529 zakazenia u pacjentow leczonych
+ Trimethoprimum cyklofosfamidem - profilaktyka

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

Uzasadnienie

Wieloletnie doswiadczenie kliniczne oraz nieliczne dane z piSmiennictwa /Gupta
2008/ wskazujg na skutecznos¢ podawania  sulfamethoxazolum  +
trimethoprimum w  profilaktyce  zakazen u  pacjentow, leczonych
cyklofosfamidem. Rowniez ekspert-krajowy, konsultant w dziedzinie ginekologii
onkologicznej, uwaza, ze sulfamethoxazolum + trimethoprimum jest najbardziej
rekomendowanym chemioterapeutykiem, podawanym w tym wskazaniu,
u pacjentow leczonych immunosupresyjnie. Zwiqgzane jest to z szerokim
spektrum dziatania i potwierdzong klinicznie wysokq skutecznoscig
w zapobieganiu, szczegdlnie zakazeniom oportunistycznym. Stosowanie
sulfamethoxazolum + trimethoprimum w profilaktyce zakazen jest obecnie
obowiqzujgcym standardem klinicznym w leczeniu cyklofosfamidem pacjentow
tzw. podwyzszonego ryzyka.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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
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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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Subst. czynna

Amoxicillinum

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379

Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314

Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$Srédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwdr do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozgdanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Spironol, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990110223

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-RK-434-5/2014
,Sulfametoksazol + trymetoprym w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”, Warszawa, listopad 2014 r..
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 322/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg azathioprinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w  Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. sarkoidoza;
srodmigzszowe zapalenie ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia
Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819 sarkoidoza;

$rédmigzszowe zapalenie ptuc —

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826 A - )
zathioprine @ me @ w przypadkach innych niz okreslone

Azathioprinum Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211 w ChPL;
Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810 zZiarniniakowe choroby piuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Uzasadnienie

Zasadne jest finansowanie azatiopryny w terapii podtrzymujgcej w przypadkach
srodmigzszowego zapalenia ptuc, co potwierdzajg dowody naukowe i praktyka
kliniczna. Aktualna wiedza oraz rekomendacje kliniczne potwierdzajg
te zasadnosc. Azatiopryna nie moze byc¢ obecnie rekomendowana jako leczenie
wprowadzajgce u pacjentow z srodmigizszowymi chorobami ptuc. Istniejq
jednak dane sugerujgce zasadnosc jej stosowania, jako terapii podtrzymujgcej,
po uzyskaniu remisji cyklofosfamidem.

Zasadne jest finansowanie azatiopryny w ziarniniakowych chorobach pftuc,
szczegOdlnie w przypadku braku skutecznosci glikokortykosteroidow, jak rowniez
w celu zmniejszenia ich dawki oraz uzyskania lepszego efektu leczniczego.
Azatiopryna jest stosowana standardowo w praktyce klinicznej.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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.
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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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.

ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
Amoxicillinum + 5909990649747

Acidum clavulanicum | Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.

ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),

5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml

(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml

(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml

(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

3/5




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 322/2014 z dnia 14 listopada 2014r.

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwdr do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645

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

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
stosowanie steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:
1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-17/2014
,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”, Warszawa,
listopad 2014 r.

2. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-18/2014
,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: sSrddmigzszowe zapalenia ptuc”, Warszawa, 12 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 323/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg cyclophosphamidum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. sarkoidoza;
srodmigzszowe zapalenie ptuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq nizej
wymienionych lekow zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. ziarniniakowe choroby pfuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Nazwa, postac, zawartosc, Wskazania pozarejestracyjne objete refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia
Subst. czynna .
opakowania, kod EAN
Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 sarkoidoza;
Cyclophosphamidum | draz., 5909990240814 $rédmigzszowe zapalenie ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;

ziarniniakowe choroby ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Uzasadnienie

Zasadne jest finansowanie cyklofosfamidu w przypadkach srodmigzszowego
zapalenia ptuc, co potwierdzajg dowody naukowe i praktyka kliniczna. Aktualna
wiedza oraz rekomendacje kliniczne zasadnosc¢ ta potwierdzajq.

Finansowanie cyklofosfamidu w ziarniakowych chorobach ptuc jest zasadne
tylko w wyjgtkowych przypadkach, po nieskutecznosci dotychczasowego
leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow 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 srodkdéw 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 okreslonym w ponizszej tabeli.

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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Subst. czynna

Amoxicillinum

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379

Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314

Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozgdanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:
1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-17/2014
,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”, Warszawa,

listopad 2014 r.

2. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-18/2014
»Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: srodmigzszowe zapalenia ptuc”, Warszawa, 12 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 324/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng methotrexatum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w  Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726
Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825
Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924
sarkoidoza;

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228 L

ziarniniakowe choroby ptuc —
Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266 w przypadkach innych niz okreslone
Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303 w ChPL
Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619
Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

Methotrexatum

Uzasadnienie

Zasadne jest finansowanie metotreksatu w ziarniakowych chorobach ptuc
szczegolnie w przypadku braku skutecznosci glikokortykosteroiddow jak rowniez
w celu zmniejszenia ich dawki oraz uzyskania lepszego efektu klinicznego lub
utrzymania dotychczasowego efektu leczniczego. Metotreksat jest stosowany
standardowo w praktyce klinicznej.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 okreslonym w ponizszej tabeli.

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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Subst. czynna

Amoxicillinum

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379

Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314

Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozgdanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:
1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-17/2014
,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”, Warszawa,

listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 325/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz  okreslone  w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, tj. choroby
autoimmunizacyjne u pacjentow z niedoborami odpornosci; cytopenie
w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515
CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918
Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993 choroby autoimmunizacyjne u
Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375 pacjentow z niedoborami
Mycophenolas odpornosci;
mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405

autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208

Uzasadnienie

U pacjentow z niedoborami  odpornosci, zarowno  pierwotnymi,
jak tez spowodowanymi dziataniem czynnikéw zewnetrznych Ilub chorobg,
obserwuje sie zwiekszonq liczbe chordob autoimmunizacyjnych przebiegajgcych
z cytopeniami, czasem  zagrazajgcych  zyciu.  Cytopenie  wystepujg
tez w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego (ALPS).
Podstawq leczenia tych chorob sq glukokortykosteroidy i immunoglobuliny.
Mykofenolan mofetylu (MMF) moze byc¢ stosowany w przypadkach opornych
na te leki.

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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Sita dowodow naukowych na skutecznos¢ MMF w omawianych chorobach jest
niska (opis przypadku oraz seria 13 dzieci z pospolitym zmiennym niedoborem
odpornosci oraz opis 14 pacjentow pediatrycznych z cytopeniq grupie ALPS).
Te skgpe badania wskazujq jednak na duzq skutecznos¢ leku (u 13 z 14
pacjentow uzyskano odpowiedZ na leczenie, u 8 z nich mozna byto odstawic
prednizon). Nie odnaleziono Zzadnych badarn dla populacji pacjentéow dorostych.

Brak jest rekomendacji klinicznych dotyczqcych stosowania mykofenolanu
mofetylu w omawianych wskazaniach.

Zdaniem eksperta, MMF moze byc¢ stosowany w omawianych wskazaniach,
po wykorzystaniu lekow pierwszego rzutu, tzn. w przypadku nieskutecznosci
steroiddow i/lub immunoglobulin bqgdz steroidozaleznosci oraz
przeciwwskazaniach do leczenia steroidami lub immunoglobulinami.

Profil bezpieczenstwa leku jest akceptowalny.
Mykofenolan mofetylu powinien byc¢ finansowany przy odptatnosci ryczattowe;.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow 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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122 niedoborami odpornosci -

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139 profilaktyka
Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215
Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314
Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
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Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwor do wstrzykiwan domiesniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL
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Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw 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 srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-RK-434-4/2014
»Mykofenolan mofetylu w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Warszawa, listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 326/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnq diclofenacum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. bol w przebiegu chorob
nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Diclac, roztwor do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 bol w przebiegu choréb

Diclofenacum szt.), 5909990957712 nowotworowych w przypadkach
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.), innych niz okreslone w ChPL
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614
Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Uzasadnienie

Dobor lekéw w leczeniu bdlu u chorych na nowotwory ztfosliwe zalezy
od intensywnosci bolu. Powoduje to koniecznos¢ stosowania lekdw o roznej sile
dziatania przeciwbdlowego. Diclofenac, niesteroidowy lek przeciwzapalny, jest
wg wspofczesnej wiedzy, praktyki medycznej i swiatowych zalecen stosowany

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 326/2014 z dnia 14 listopada 2014r.

w bdlach nowotworowych o umiarkowanym i stabym nasileniu oraz jako lek
uzupetniajgcy w bolach o duzym nasileniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 srodkdéw 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 okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml

(8,75 g), 5909990894819

Amoxicillinum + ,(Aln;%ks;klsgbg;%sggg4c;3;porzqdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml z.akazenia u.pacjentévy-z

Acidum clavulanicum ’ g., . — . niedoborami odpornosci -
Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140 profilaktyka

ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747
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Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia
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Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwdr do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu

5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu

Sirolimusum autoimmunizacyjnego zespotu

limfoproliferacyjnego - oporne na
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Rapamune, tabl. powl., 1, mg, 30 tabl., 5909990985210

stosowanie steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozgdanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw 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 srodkdw 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 srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Opracowanie: AOTM-0T-434-15/2014
,Diklofenak w leczeniu bélu nowotworowego”, Warszawa, 13 listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 327/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionego
leku zawierajgcego substancje czynng chlorambucilum, w zakresie wskazar do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. amyloidoza.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618 amyloidoza
Uzasadnienie

Nieliczne badania, obejmujgce mate grupy chorych lub opisy przypadkow
wskazujq na mozliwq skutecznos¢ chlorambucilu w amyloidozie wtdrnej (AA),
np. w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawow | zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa. W takim wskazaniu stosowanie ocenianego leku
jest zgodne z aktualng wiedzq i praktykq medycznq. Chlorambucil od wielu lat
stosowany w leczeniu amyloidozy wtornej powinien by¢ nadal dostepny
pacjentom za odptatnosciq ryczattowq.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow 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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517 zakazenia u pacjentéw z
Amoxicillinum Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2 niedoborarr.]i odpornosci -
g), 5909990794379 profilaktyka

Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

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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Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314

Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$Srédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwor do wstrzykiwan domiesniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
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Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps., toczniowe zapalenie nerek —
5909990051137 w przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps., cyklosporyny lub opornosci
5909990699957 na cyklosporyne
Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213
Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312
Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw 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 srodkdw 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 srodkéw publicznych lekéw

we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-BP-434-5/2014 ,Stosowanie
chlorambucylu w leczeniu amyloidozy”, Warszawa, listopad 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 328/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. idiopatyczny zespot
nerczycowy — w przypadku nietolerancji cyklosporyny Ilub opornosci
na cyklosporyne; toczniowe zapalenie nerek — w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571 cyklosporyny lub opornosci
Tacrolimusum Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213 na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312 w przypadku nietolerancji
Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713 cyklosporyny lub opornosci

na cyklosporyne

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

Uzasadnienie

Takrolimus nalezy do inhibitorow kalcyneuryny, podobnie jak cyklosporyna A
i jest silnie dziatajgcym srodkiem immunosupresyjnym. Inhibitory kalcyneuryny
sq alternatywnq metodq leczenia zespotfu nerczycowego i nefropatii toczniowe;.

Odnaleziono niskiej jakosci dowody literaturowe, ktore uzasadniajgce
finansowanie takrolimusu w wyzej wymienionych wskazaniach, w tym bez

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

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
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ograniczern wiekowych. Miedzynarodowi eksperci traktujg cyklosporyne
i takrolimus jako terapie rownorzednego wyboru w idiopatycznym zespole
nerczycowym oraz w toczniowym zapaleniu nerek. Uznajq jednoczesnie leczenie
takrolimusem za wifasciwe i uzasadnione postepowanie terapeutyczne
w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci idiopatycznego zespotu
nerczycowego i toczniowego zapalenia nerek na cyklosporyne.

Wszystkie odnalezione wytyczne zalecajg stosowanie takrolimusu, wskazujgc
na podstawie dostepnych dowodow populacje (zardwno dorostych jak i dzieci),
ktore mogq odnies¢ najwiecej korzysci z tej terapii.

Takrolimus uwazany jest za nieco silniejszy w porownaniu z cyklosporyng.
Ma tez inny profil dziatan niepozqdanych, np. nie powoduje hirsutyzmu
i przerostu dzigset; ma mniejszy wptyw na stymulacje nadcisnienia tetniczego
i podwyzszanie stezenia lipidow, w poréwnaniu do cyklosporyny A. Rozni sie
od cyklosporyny interakcjami z innymi lekami i pokarmami, wchtania sie lepiej
na czczo i mniej zaleznie od soli zotciowych niz cyklosporyna.

Rada uwaza, Ze takrolimus powinien by¢ refundowany jako mozliwa
alternatywa w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na ten lek.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 pdin. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108
Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520
Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

o Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728 zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum niedoborami odpornosci -
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146 profilaktyka

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215
Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314
Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413

Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
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Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwdr do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL
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Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

idiopatyczny zesp6t nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

1.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw 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 srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadno$¢ finansowania ze srodkéw publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Opracowanie Nr: AOTM-0T-434-19/2014
,Takrolimus we wskazaniach: idiopatyczny zespdét nerczycowy lub toczniowe zapalenie nerek - w przypadkach
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne”, Warszawa, listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 329/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynnqg amoxicillinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zakazenia u pacjentow
z niedoborami odpornosci - profilaktyka.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 z niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223
Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041
Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453
Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

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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Uzasadnienie

Dostepne badania naukowe i przeglgdy systematyczne wskazujg,
Zze amoxicillinum moze by¢ uZyteczna w profilaktyce zakazen u 0so6b
z okreslonymi niedoborami odpornosci. Wskazujq na to takie rekomendacje
kliniczne jak Canadian Paediatric Society 2014, Klaudel-Dreszler 2007,
Bernatowska 2007, Bonilla 2005. Profil bezpieczeristwa omawianego produktu
leczniczego zostat dobrze poznany. Za finansowaniem amoxicillinum
w podanym wskazaniu przemawiajq takze opinie ekspertow klinicznych oraz
wieloletnia praktyka kliniczna.

Z drugiej strony, brak wystarczajgcych dowoddow naukowych, aby opracowac
wytyczne dotyczqgce profilaktyki antybiotykowej np. u dzieci z chorobami
nowotworowymi /Cecinati 2014/, w aspekcie racjonalnego stosowania
antybiotykow i selekcjonowania szczepdw opornych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 srodkdéw 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 okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122 zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum < Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl,, 5909991089139 "ied°bg:2:c:;ﬁ?yﬁ(‘;m°éd ;

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314
Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314

Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

2/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 329/2014 z dnia 14 listopada 2014r.

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentéw powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwar domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwoér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL
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Mycophenolas

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;

mofetil cytopenie w przebiegu
5909990718405 autoimmunizacyjnego zespotu
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 limfoproliferacyjnego
szt.), 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwdr doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645 cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
Sirolimusum stosowanie steroidéw lub przy zbyt

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

nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentow leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw 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 srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnos¢ finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: AOTM-0T-434-16/2014,
»2Amoksycylina, amoksycylina + kwas klawulanowy we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka.”, Data ukorczenia: 13.11.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 330/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynne amoxicillinum + acidum clavulanicum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. zakazenia u pacjentow z niedoborami odpornosci - profilaktyka.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912
Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990649747
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),
5909990646906
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Amoxicillinum + Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
Acidum clavulanicum | (but.), 5909991050467
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665
Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120
Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

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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Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740
Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611
Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Uzasadnienie

Dostepne badania naukowe i przeglgdy systematyczne  wskazujq
ze amoxicillinum + acidum clavulanicum moze by¢ uzyteczne w profilaktyce
zakazen u 0sob z okreslonymi niedoborami odpornosci. W tym, randomizowane
badanie kontrolne Castagnola 2003, pokazujgce znaczqce klinicznie efekty
stosowania tego produktu leczniczego w redukcji wystgpienia gorqczki oraz
infekcji u dzieci z neutropeniq, w przebiegu choroby nowotworowej. Rowniez
badania Cecinati/ 2014/ wskazujg na istotng role tego produktu leczniczego
w profilaktyce zakazen u pacjentow z dfugotrwatq neutropeniq.

Z drugiej strony rekomendacje towarzystw naukowych i ekspertow wskazujqg,
Ze ten produkt leczniczy powinien by¢ rozpatrywany jako alternatywny
do fluorochinolondw w podanym wskazaniu. Rowniez brak wystarczajgcych
dowodow naukowych, aby opracowac wytyczne dotyczqce profilaktyki
antybiotykowej np. u dzieci z chorobami nowotworowymi /Cecinati 2014/,
w aspekcie racjonalnego stosowania antybiotykow i selekcjonowania szczepow
opornych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-276/ISU/14 z dnia 31.10.2014 r., 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 srodkdéw 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
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Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Amotaks, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps. (2 blist.po 8 szt.), 5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500, mg/5 ml, 60 ml (39,2
g), 5909990794379
Amotaks, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500, mg, 20 kaps., 5909991089108

Amotaks DIS, tabl., 500, mg, 16 tabl., 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750, mg, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1, g, 16 tabl. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 1, g, 20 tabl., 5909991089146

Amotaks Dis, tabl., 500, mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750, mg, 20 tabl., 5909991089139

Duomox, tabl., 250, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063215

zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 niedoborami odpornosci -

Duomox, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990063413 profilaktyka
Duomox, tabl., 375, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328314
Duomox, tabl., 750, mg, 20 tabl. (4 blist.po 5 szt.), 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250, mg, 16 kaps., 5909990066018
Hiconcil, kaps. twarde, 500, mg, 16 kaps., 5909990066117

Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250, mg/5 ml, 100 ml,
5909990083619
Ospamox, tabl. powl., 0,5, g, 16 tabl., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 0,75, g, 16 tabl., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl,, 1, g, 16 tabl., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000, mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500, mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750, mg, 20 tabl., 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl. (blist.), 5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(8,75 g), 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(17,5 g), 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125, mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej /tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.),

5909990649747
o Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej /tabl. zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum + | jegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), niedoborami odpornosci -
Acidum clavulanicum | 5909990646906 profilaktyka
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 70 ml
(but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 140 ml
(but.), 5909991050665

Auglavin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125, mg, 21 tabl. (3 blist.po 7 szt.), 5909990064120
Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/5 ml, 35 ml
(5,3 g), 5909990419319
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Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 70 ml
(10,6 g), 5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57, mg/ml, 140 ml
(21 g), 5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 500+125, mg, 14 tabl., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml, 50
ml (but.), 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9, mg/5 ml,
100 ml (but.), 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5, mg, 28 tabl. (7 blist.po
4 szt.), 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5, mg, 20 tabl. (5
blist.po 4 szt.), 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125, mg, 14 tabl. (2
blist.po 7 szt.), 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125, mg, 14 tabl., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 21 tabl., 5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 0,5+0,125, g, 14 tabl., 5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 140
ml (25,2 g), 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 35 ml
(6,3 g), 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 0,4+0,057, g/5 ml, 70 ml
(12,6 g), 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 0,875+0,125, g, 14 tabl. (2 blist.po 7 szt.), 5909991087715

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 50 tabl., 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990232826

Imuran, tabl. powl., 25, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990144211

Imuran, tabl. powl., 50, mg, 100 tabl. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 60 tabl., 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 5, mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 10, mg, 60 tabl., 5909991097554

tachyarytmie nadkomorowe —
u pacjentow powyzej 6 roku zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2, mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

Endoxan, drazetki, 50, mg, 50 draz., 5909990240814

sarkoidoza;
$rédmigzszowe zapalenie ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc —
w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwari domigsniowych, 75, mg/3 ml, 5 amp.a 3 ml,
5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domigsniowych, 75, mg/3 ml, 10 amp.a 3 ml,
5909990753024

Diclac 100, czopki doodbytnicze, 100, mg, 10 czop., 5909990420018

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl. (2 blist.po
10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl. (blist.),

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL
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5909990957828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 20 tabl.,
5909997199627

Diclac 50, czopki doodbytnicze, 50, mg, 10 czop. (blist.), 5909990419913

Diclac 50, tabl. dojel., 50, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), 5909990716623

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10
szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 10 tabl. (blist.),
5909990957729

Dicloduo, kaps., 75, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100, mg, 20 tabl. (2
blist.po 10 szt.), 5909990033614

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25, mg/ml, 5 amp.a 3 ml, 5909990241910

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75, mg, 20 kaps.,
5909990487714

Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75, mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909990974122

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 10 tabl.
(blist.), 5909990457113

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150, mg, 30 tabl.
(3 blist.po 10 szt.), 5909990457120

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5, mg, 50 tabl., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5, mg, 50 tabl., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10, mg, 50 tabl., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5, mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5, mg, 100 tabl., 5909991064266

Metotab, tabl., 10, mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5, mg, 100 tabl. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10, mg, 100 tabl. (1 poj.po100 szt), 5909990730346

sarkoidoza;
ziarniniakowe choroby ptuc - w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500, mg, 50 tabl., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1, g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250, mg, 100 szt., 5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500, mg, 50 szt., 5909990750993

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250, mg, 100 kaps., 5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250, mg, 100 kaps., 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500, mg, 50 tabl., 5909990638208

choroby autoimmunizacyjne u
pacjentéw z niedoborami
odpornosci;
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1, mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), 5909990893645

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

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na
stosowanie steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozadanych
przewlektej steroidoterapii w
wysokich dawkach

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100, mg, 30 tabl., 5909990965977

Finospir, tabl., 25, mg, 100 tabl., 5909990965861

Finospir, tabl., 50, mg, 30 tabl., 5909990965878

Finospir, tabl., 50, mg, 100 tabl., 5909990965885

Finospir, tabl., 25, mg, 30 tabl., 5909990965854

Spironol, tabl., 25, mg, 20 tabl. (1 blist.po 20 szt.), 5909990110216

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

Spironol, tabl., 100, mg, 20 tabl. (2 blist.po 10 szt.), 5909990673124

Verospiron, tabl., 25, mg, 20 tabl., 5909990117215

pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory
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Verospiron, kaps. twarde, 50, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990488513

Sulfamethoxazolum
+ Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40, mg/5 ml, 100 ml, 5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20, mg, 20 tabl. (blist.), 5909990117529

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

Biseptol 960, tabl., 800+160, mg, 10 tabl. (blist.), 5909990117710

zakazenia u pacjentéw leczonych
cyklofosfamidem - profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5, mg, 30 kaps.,
5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1, mg, 30 kaps.,
5909990051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5, mg, 30 kaps.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3, mg, 30 kaps.,
5909990699957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990783571

Prograf, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps., 5909990821228

Tacni, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps., 5909990821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5, mg, 30 kaps. (3 blist.po 10 szt.), 5909990836949

idiopatyczny zespot nerczycowy —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne;
toczniowe zapalenie nerek —
w przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnos$¢ finansowania ze srodkéw publicznych lekéow
we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: AOTM-0T-434-16/2014,
»Amoksycylina, amoksycylina + kwas klawulanowy we wskazaniu innym niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci — profilaktyka.”, Data ukoriczenia: 13.11.2014 r.

6/6




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 331/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordob uktadu krazenia
dla mieszkanncéw Gminy Bolestawiec”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki chordob uktadu krgzenia dla mieszkancow Gminy
Bolestawiec”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i powinien byc¢ realizowany
pod warunkiem wprowadzenia istotnych uzupetnien oraz wyjasnienia i korekty
pewnych uchybien formalnych.
Brak jest w projekcie opisu swoistej dla gminy sytuacji epidemiologicznej
w odniesieniu do chorob krqgzenia.
2. Nie jest jasne w jaki sposob i ze wzgledu na jakie kryteria zostanie wybrany
realizator programu.

3. Zatozony budzet pozwala na realizacje programu tylko przez jeden rok.
Nie wiadomo, w jaki sposob gmina zagwarantowac realizacje programu
w latach nastepnych.

4. Brak jasnej i racjonalnie uzasadnionej koncepcji dziatan edukacyjnych.
5. Program nie przewiduje ewaluacji dziatan podjetych w ramach programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-186/2014 ,,Program
profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkaricow Gminy Bolestawiec” realizowany przez: Gmine Bolestawiec, Warszawa,
listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 332/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Dziatania wspierajgce - pielegnacyjne dla oséb
objetych opieka paliatywna” gminy Nysa

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Dziatania wspierajgce - pielegnacyjne dla osob objetych opiekg paliatywnq”
gminy Nysa, pod warunkiem uszczegdtowienia, na co przeznaczone miatyby byc¢
dodatkowe srodki.

Uzasadnienie

Nie jest to typowy projekt programu zdrowotnego i wobec tego nie stosujq sie
wobec niego standardowe kryteria zalecane przez AOTM w ocenie programow
zdrowotnych. Projekt ten dotyczy jednak sprawy niezwykle waznej, potrzebnej
i powszechnie niedocenianej — mianowicie zapewnienia opieki osobom
umierajgcym w hospicjum. Kazda inicjatywa samorzqdow lokalnych
zmierzajgca do poprawienia jakosci i standardu Zycia u schytku Zycia zastuguje
na aprobate i poparcie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-190/RR/2014
,Dziatania wspierajgce - pielegnacyjne dla oséb objetych opiekg paliatywng” realizowany przez: Gmine Nysa, Warszawa,
listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Opieka dtugoterminowa i paliatywno-hospicyjna — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.

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 333/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,Swiadczenie ustug pielegnacyjnych
i pielegniarskich oraz dziatalnos¢ rewalidacyjna i usprawniajgca
ruchowo w Srodowisku domowym oséb chorych, niepetnosprawnych,
samotnych i starszych” gminy Nysa

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Swiadczenie ustug pielegnacyjnych i pielegniarskich oraz dziatalnos¢
rewalidacyjna i usprawniajgca ruchowo w srodowisku domowym o0sdb chorych,
niepetnosprawnych, samotnych i starszych” gminy Nysa, pod warunkiem
uszczegotowienia, na co przeznaczone miatyby byc¢ dodatkowe Srodki.

Uzasadnienie

Nie jest to typowy projekt programu zdrowotnego i wobec tego nie stosujq sie
wobec niego standardowe kryteria zalecane przez AOTM w ocenie programow
zdrowotnych. Projekt ten dotyczy jednak sprawy niezwykle waznej, potrzebnej
i powszechnie niedocenianej — mianowicie zapewnienia opieki osobom
samotnym, starszym i umierajgcym w warunkach domowych. Kazda inicjatywa
samorzqgddw lokalnych zmierzajgca do poprawienia jakosci i standardu Zycia
u schytku zycia zastuguje na aprobate i poparcie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-194/RR/2014
,Swiadczenie ustug pielegnacyjnych i pielegniarskich oraz dziatalnoé¢ rewalidacyjna i usprawniajaca ruchowo w $rodowisku
domowym os6b chorych, niepetnosprawnych, samotnych i starszych” realizowany przez: Gmine Nysa, Warszawa, listopad
2014 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych ,Opieka dtugoterminowa i paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, luty 2013.

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 334/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka w zakresie wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy dla kobiet z terenu gminy Dobron”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka w zakresie wczesnego wykrywania raka szyjki macicy dla kobiet
z terenu gminy Dobron”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju
z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy. Program skupia sie na badaniu
ginekologicznym i wykonaniu badania cytologicznego. Jako grupe docelowq
wskazano catq populacje kobiet z terenu Gminy Dobron. Nalezy zaznaczyc,
Zze w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy, oparty na skriningu cytologicznym. Programem sq objete kobiety
miedzy 25 a 59 rokiem :zycia, ktore w ciggu ostatnich 3 lat nie miaty
wykonywanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia NFZ. Zatem
planowane w ramach programu przeprowadzenie badania cytologicznego
wydaje sie by¢, w duzej czesci, dublowaniem populacji objetej programem
profilaktyki raka szyjki macicy. Niemniej jednak bardzo wazna jest edukacja,
w ktorej nalezy podkreslac znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako
nadal najwazniejszej metody wykrywania zmian przedrakowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-193/2014
,Profilaktyka w zakresie wczesnego wykrywania raka szyjki macicy dla kobiet z terenu gminy Dobron” realizowany przez:
Gmine Dobron, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 335/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45 - 54 roku zycia
na terenie Powiatu Lubinskiego”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku
45 - 54 roku Zycia na terenie Powiatu Lubiriskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim
jest rak jajnika. Niemniej jednak dostepne dowody naukowe nie rekomendujq
rutynowego skriningu w kierunku raka jajnika u kobiet bezobjawowych
w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikow ryzyka. Zaleca sie wykonywanie
badan przesiewowych wyftqcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem rodzinnym
(grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego). Badania przesiewowe
obcigzone sq duzym prawdopodobienstwem uzyskania wyniku fatszywie
ujemnego. Wydaje sie zatem, Ze wnioskodawca powinien przeznaczyc
zaplanowane srodki finansowe na akcje promocyjna zwiekszajgcqg udziat kobiet
w Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych. W ramach tego
programu prowadzony jest ,Program opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe,
w tym: Modut 1 - Wczesne wykrywanie nowotworow ztosliwych w rodzinach
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi
i raka jajnika”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-207/2014 ,,Program
profilaktyczny wczesnego wykrywania raka jajnika u kobiet w wieku 45 - 54 roku zycia na terenie Powiatu Lubinskiego”

realizowany przez: Powiat Lubiniski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych ,,Programy z zakresu
profilaktyki nowotworéw narzaddw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2013.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 336/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dla mieszkarncow
Powiatu Przemyskiego pn; ,Zapobieganie zakazeniom HCV
na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program  profilaktyczny  dla  mieszkancow  Powiatu  Przemyskiego
pn; ,Zapobieganie zakazeniom HCV na lata 2014-2016”, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazenn wirusem HCV. Eksperci zgodnie
zauwazajq, ze z powodu braku systemowych rozwiqzan, oraz braku szczepionki
p/ HCV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV
powinny byc realizowane przez jst. Zapobieganie zakazeniom HCV jest jednym
z priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
W opiniowanym programie okreslono problem zdrowotny, sprecyzowano
populacje docelowq. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie
z szablonem zaproponowanym przez Agencje. Okreslono cel gftdwny i cele
szczegotowe. Wskazano przeprowadzenie szerokiej akcji informacyjno-
edukacyjnej. Realizatorzy zostang wytonieni w drodze konkursu.

W przedmiotowym programie nalezy jednak:
e oszacowac liczebnosci populacji docelowe;.

e rozwazy¢ rozszerzenie dziatann edukacyjnych na populacje 0gdlng
ukierunkowang na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego
zapalenia wqtroby typu C.

e doprecyzowac termin realizacji programu;
e zachowac anonimowosc¢ badarn, z zachowaniem ochrony danych osobowych;

przed wykonaniem badania nalezy uzyskac¢ zgode pacjenta na udziat
w programie profilaktyki zakazen HCV.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.gov.pl



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

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 336/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-198/2014 ,,Program
profilaktyczny dla mieszkarncow Powiatu Przemyskiego pn; ,,Zapobieganie zakazeniom HCV na lata 2014-2016" realizowany
przez: Powiat Przemyski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen
HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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