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Protokdt nr 2/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 12 stycznia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

s

Anna Cieslik
Lucjusz takubowski
Marek Keller

Jakub Pawlikowski
lerzy Stelmachow
Rafat Suwinski
Zbigh'iew Szawarski
Piotr Szymanski
Marek Wronski

R NG RN

Nieobecni na posiedzeniu czfonkowie Rady:

1. Marlena lankowiak

Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktdw interesdw czionkdéw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BERODUAL N (fenoteroii hydrobromidum +
ipratropil bromidum), we wskazaniu: u dorostych i dzieci powyie] 6 lat jako srodek
rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen
ohturacyjnych drog oddechowych odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, 2
zwiaszcza przewiektego rzapalenia oskrzell - z rozedma ptuc 1 przewlekte] obturacyjnej
choroby ptuc.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku FORXIGA (dapaglifozyna), we wskazaniu:
leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych w wieku powyze} 18 iat:

1) w trdjlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng suifynomocznika

po niepowodzeniu leczenia terpaig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonymocznika,
z okresdionym poziomem HbA1c28% oraz BMI 230 kg/m?;

2} w skojarzeniu z insuling w moenoterapil lub z insuling | doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi po niepowodzeniu leczenia insuling w monoterapii lub insulin |
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doustnymi {ekami przeciwcukrzycowymi, z okreslonym poziomem HbAlcz oraz z
BMI=30kg/m?2,

6. Przygotowanie opinii na temat zasadnodci objecia refundacia lekdw zawierajgeych substancje

czynne: budezonid, mesalazyna, tioguanina we wskazaniach:

1) mikroskopowe zapaienie jelita (budezonid, mesalazynal;

2) uchytkbwa choroba jelit (mesalazyna);

3] choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia kenwencjonalnymi tiopurynami
jest niemozliwa {tioguanina);

4) wrzodziejace zapalenie jelita grubego — w przypadiku gdy terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina).

7. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacja lekdw zawierajgcych substancje
czynng azithromycinum we wskazaniu: mukiwiscydoza.

8. Przygotowanie opinii na temat zasadnoéci objecia refundacja lekow zawierajgcych substancje
czynng budesonidum we wskazaniu: stany zapalne oskrzeli w przypadku obturac)i drég
oddechowych u dzieci do 18 roku zycia - w przypadkach innych niz w ChPL.

9. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajacych substancje
czynnag methotrexatum we wskazaniu: cheroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w
ChPL.

10. Przygotowanie opinii na temat zasadnodci objecia refundacjy lekdw zawierajgcych substancje
czynne: nadroparinum calcicum, dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum we
wskazaniach:

1} terapia pomostowa u pacientdow wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego
leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne;

2} unieruchomienie kosAczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen konczyny doinej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zyinej choroby zakrzepowo zatorowej};

3) profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy;

4} krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych - w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie
dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze).

11. Losowanie skiadu Zespotu na 9 lutego 2015 r.

12. Zamkniecie posiedzenia,

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwinski.
Ad.2. Rada ustosunkowata sie do zgfoszonych konflikidw intereséw.
Ad.3. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AQTM-0OT-
4350-45/2014 ,Whniosek o objecie refundacig leku Berodual N (bromowodorek fenoterolu+bromek
ipratropiowy) we wskazaniu: o dorostych i dzieci powyze] 6 lat jako srodek rozszerzajgcy oskrzela w
zapobieganiu | leczeniu objawdw przewleklych schorzenn obturacyjnych drég oddechowych z
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odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowe], a awiaszeza przewlektego zapalenia oskrzeli — 2z
rozedma lub bez rozedmy ptuc i przewlektej obturacyjne] choroby ptuc”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosdw
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyiets uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyingj Nr: AOTM-OT-
4350-42/2014 ,Whniosek ¢ objecie refundacis leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: leczenie
pacjentow z cukrzycy typu 2",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 9 giosami za projekiem stanowiska Rady, przy 0 glosdw
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjeta uchwate bedacg jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad.B. Pracownik Agencji orzedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AQOTM-RK-434-8/2014
,Budezonid, mesalazyna, tioguanina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: mikroskepowe
zapalenie jelita (budezonid, mesalazyna); uchyikowa choroba jelit {mesalazyna); choroba
Ledniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami jest niemoiiiwa
{tioguanina); wrzodziejace zapalenie jelita grubego w przypadku gdy terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina)”.

Nastepnie projekty opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W wyniku przegprowadzone] dyskusji Rada:

1) 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi opinii Rady, przyjela
uchwate bedacg je] opinia, stanowigcy zalacznik do protokotu, w sprawie zasadnoéci
finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych substancie czynng budezonid we
wskazaniu: mikroskopowe zapaienie jelita,

2} 9 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi opinii Rady, przyjeta
uchwate bedgcg jej opinig, stanowigcy zatgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosci
finansowania produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng mesalazyna we
wskazaniu: mikroskopowe zapalenie jelita, uchytkowa choroba jelit,

3} 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy G glosdw przeciw projektowi opinii Rady, przyjeta
uchwate bedacy jej opinia, stanowigca zalgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosc
finansowania produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng tioguanina we
wskazaniu: choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa, wrzodziejace zapalenie jelita grubego w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest niemoiliwa,

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0OT-434-32/2014
LAzytromycyna we wskazaniui mukeowiscydoza”.

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

W wyniku przeprowsadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy Q0 giosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedaca je] opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.8, Pracownik Agencji przedsiawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTM-0T-434-33/2014
L~Budezonid w przypadkach inne niz ujete w Charakterystyce Produktu Lecznlczego tj, stany zapzlne
oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych u dzieci do 18 roku zycia

Nastephie projekt opinii przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzene] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przvjeta uchwale bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

Ad.S. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-434-34/2014
»Ebetrexat, Metex {metotreksat) w ieczeniu chordb autoimmunizacyjnych innych niz okreione w ChPL”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyigfa uchwaie bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie 7 Raportu nr: Nr: AOTM-BP-434-9-2014
LFragmin (Dalteparinum natricum), Clexane, Clexane forte (Enoxaparinum natricum), Fraxiparine,
Fraxodi (Nadroparinum calcium) we wskazaniach: terapia pomostowa u pacjentéw wymagajacych
czasowego zaprzestania przewlektego leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne; unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub
ortezie z powodu izolowanych obraien konczyny doinej {przez caly okres unieruchomienia, o ile
zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej), profilaktyka i
leczenie zyine}j choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigly; krytyczne niedokrwienie kosiczyn
dolnych —w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie dtuze] niz 14 dni (dawki lecznicze)”.

Nastepnie projekty opinil przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada:

1) 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi opinii Rady, przyjefa
dchwate bedacy je] opinig, stanowigca zalgeanik do protokolu, w sprawie zasadnosc
finansowania produkidw leczniczych zawierajacych substancie czynng enoxaparinum
natricum we wskazaniu: terapia pomostowa u pacjentdw wymagsajacych czasowego
zaprzestania przewlektego teczenia dosutnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne; unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku
gipsowej iub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej {przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwigzane jest 10 ze wzrostem ryzyka wystapienia zylne] choroby
zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka i ieczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet
w cigzy; krytyczne niedokrwienie kofczyn dolnych — w okresie poprzedzajagcym hospitalizacje,
nie diuzej niz 14 dni (dawki lecznicze),

2} 9 giosami za projektem opinii Rady, przy G gltoséw przeciw projektowi opinii Rady, przyjefa
uchwate bedgca jei opinig, stanowigca zatgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosc
finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych substancie czynng nadroparinum calcium
we wskazaniu: terapia pomostowa u pacjentéw wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia dosutnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne; unieruchomienie koniczyny dolne} w opdtrunku gipsowej lub
ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
He zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
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profilaktyka | leczenie zyinej chorohy zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie konczyn dolnyeh — w okresie poprzedzajacym hospitalizacie, nie diuzej niz 14
dni (dawki lecznicze},

3) 9 gfosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi opinii Rady, prayjeta
uchwate bedacg jej opinig, stanowigca zatgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosdci
finansowanhia produkiow leczniczych zawierajacych substancie czynng dalteparinum natricum
we wskazaniu: terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzesiania
przewlektego leczenia dosutnymi antykoaguiantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne; unieruchemienie Koficzyny doinej w opatrunku gipsowej lub
ortezie z powodu izolowanych cbrazen kenczyny dolnej {przez caty okres unieruchomienia, o
ife zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnei choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie iyinej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciaZy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn delnych — w okresie poprzedzajacym hospitalizacje, nie diuzej niz 14 dni
{dawki lecznicze),

Ad.11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 9 lutego 2015 +.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiriski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:55.

Protokés zatwierdzii prowadzacy posiedzenie:

afat Suwidski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw 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 lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnqg methotrexatum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz  okreslone  w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, tj. choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

Wskazania pozarejestracyjne objete

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

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235 choroby autoimmunizacyjne inne niz
Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1 okreslone w ChPL
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Methotrexatum

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

Metotreksat jest antymetabolitem kwasu foliowego, wykazujgcym dziatanie
cytotoksyczne i immunomodulujgce. Wykazuje on skutecznos¢ w leczeniu
szeregu schorzen autoimmunizacyjnych i jest stosowany gfownie u chorych,
ktorzy nie odpowiadajg na standardowe leczenie kortykosteroidami. Jego
skutecznos¢ kliniczng w omawianych wskazaniach dokumentujg liczne
publikacje naukowe oraz przeglgdy tych prac (np. Sakthisway 2014,
Dassopoulos 2013, Pego-Reigosa 2013). Eksperci kliniczni podkreslajq, Ze dane
z pismiennictwa wskazujq na wiekszg biodostepnos¢ podawanego podskornie
Metotreksatu oraz bardziej przewidywalny profil stezenia leku w organizmie. Za
istotng dla chorych uwazajg wygode stosowania podskornej formy leku.
Uwazajq za zasadne finansowanie metotreksatu w omawianych wskazaniach.
Metotreksat byt kilkukrotnie pozytywnie opiniowany przez Rade Przejrzystosci.
Aktualnie w  grupie limitowej 120.2, Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce - inne immunosupresanty - metotreksat do stosowania
podskdrnego, odptatnosc¢ ryczattowa znajdujq sie nastepujqgce
preparaty/postacie recepturowe:
- Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309,
- Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361,
- Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446,
- Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491
Pozostate preparaty/postacie recepturowe nie byly objete refundacjq.
Zawierajg one mniejsze stezenie substancji czynnej (20 mg/ml) lub wiekszq ilos¢
opakowan leku (12 amp-strz.) niz postacie aktualnie finansowane. Zdaniem
Rady zasadne jest objecie refundacjg wszystkich preparatow/postaci
recepturowych metotreksatu ujetych w powyzszej tabeli.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6éin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii,
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.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 8/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738

AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925

Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azithromycinum

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

mukowiscydoza

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 ug, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Budesonidum

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 ug, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 ug, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 ug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1

stany zapalne oskrzeli w przypadku
obturacji drég oddechowych u dzieci
do 18 roku zycia — w przypadkach inne
niz okreslone w ChPL
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 8/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwoér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwér do wstrzykiwar, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwoér do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwar, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwoér do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
zigly po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwoér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwari, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwari, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego — w przypadku gdy
terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

mikroskopowe zapalenie jelita;
uchytkowa choroba jelit
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Methotrexatum

Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL

Wiceprzewod

niczacy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

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 $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-0T-434-34/2014 ,Ebetrexat,
Metex (metotreksat) w leczeniu chordb autoimmunizacyjnych innych niz okreslone w ChPL.”, Warszawa, 8 stycznia

2015r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

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

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynng enoxaparinum natricum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e terapia pomostowa u pacjentow wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia  doustnymi  antykoagulantami ze  wzgledu
na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne;

e unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia,
o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia Zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej);

o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciqzy;

e krytyczne niedokrwienie korczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze).

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
[JINIE]
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml, terapia pomostowa u pacjentéw
5909990048328 wymagajacych czasowego zaprzestania
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml, przewlektego leczenia doustnymi
5909990048427 antykoagulantami ze wzgledu na
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, | planowane procedury terapeutyczne i
5909990774821 diagnostyczne; unieruchomienie
Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, | kofczyny dolnej w opatrunku gipsowej
5909990774920 lub ortezie z powodu izolowanych
Enoxaparinum Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strza 0,8 ml, | obrazen koriczyny dolnej (przez caty
natricum 5909990775026 okres unieruchomienia, o ile zwigzane
Clexane forte, roztwér do wstrzykiwari, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8 | jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
ml, 5909990891429 zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.strz.a 1 mi, | Profilaktyka ileczenie zyinej choroby
5909990891528 zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

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

www.aotm.qgov.pl



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

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 9/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Uzasadnienie

Obecnie nie ma technologii alternatywnych dla terapii pomostowej, ktora
wplywa na  zwiekszenie  bezpieczenstwa  wykonywanych  zabiegow
diagnostycznych i leczniczych.

W przypadkach unieruchomienia konczyny dolnej, przy wspdtistnieniu chorob
ogdlnoustrojowych, istnieje koniecznos¢ indywidualizacji postepowania
w zaleznosci od wyniku konsultacji zespotowej (w tym kardiologa, angiologa,
chirurga naczyniowego, neurologa). Opinie ekspertow i rekomendacje
towarzystw naukowych krajowych i zagranicznych wskazujq rdéwniez, na
przydatnos¢ powyzszych technologii w przypadkach matoptytkowosci
poheparynowe.

Stosowanie heparyn drobnoczgsteczkowych w profilaktyce i leczeniu zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy jest powszechnie uznanym
postepowaniem leczniczym, ktdre tgczy w sobie zarowno skutecznosc, jak
i bezpieczenstwo dla pacjentki i nie ma negatywnego wptywu na prawidfowy
rozwaj ptodu.

W  krytycznym niedokrwieniu konczyn dolnych w okresie poprzedzajgcym
leczenie szpitalne, omawiane leki zwiekszajq profil bezpieczenstwa przy braku
koniecznosci monitorowania parametrow krzepniecia, cho¢ dowody na
skutecznosc ich stosowania sq ograniczone.

Rada zwraca uwage, ze niektore omawiane wskazania pokrywajq sie
W znacznej czesci ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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 péin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete

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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azithromycinum 4 i Stabl. powl., 250 meg, 6 tabl., 5909990635641 mukowiscydoza
Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
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but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol roztwor,

5909990335183

wziewny, 200 pg, 1 poj. (z wustnik.),

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 ug/dawke inhalacyjna, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku
obturacji drég oddechowych u dzieci
do 18 roku zycia — w przypadkach inne
niz okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
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0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
z igta po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
ciazy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego — w przypadku gdy
terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg,
5909991084011

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg,
5909991084110

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita;
uchytkowa choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwodr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 $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-BP-434-9-2014 ,Fragmin
(Dalteparinum natricum) Clexane, Clexane forte (Enoxaparinum natricum) Fraxiparine, Fraxodi (Nadroparinum calcium)
we wskazaniach: Terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne Unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej)
Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy Krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych
— w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)”, Warszawa, 8 stycznia 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 10/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng nadroparinum calcicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnq nadroparinum calcicum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e terapia pomostowa u pacjentow wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego  leczenia  doustnymi  antykoagulantami ze  wzgledu
na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne;

e unieruchomienie koniczyny dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazenri konriczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia,
o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia Zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej);

o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciqzy;
e krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym

hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze).

Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

[JINIE]
terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Agencja Ocen
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

y Technologii Medycznych
67 200 fax +48 22 56 67 202

www.aotm.qgov.pl
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Uzasadnienie

Obecnie nie ma technologii alternatywnych dla terapii pomostowej, ktora
wplywa na  zwiekszenie  bezpieczenstwa  wykonywanych  zabiegow
diagnostycznych i leczniczych.

W przypadkach unieruchomienia konczyny dolnej, przy wspdtistnieniu chordb
ogdlnoustrojowych, istnieje koniecznos¢ indywidualizacji postepowania
w zaleznosci od wyniku konsultacji zespotowej (w tym kardiologa, angiologa,
chirurga naczyniowego, neurologa). Opinie ekspertow i rekomendacje
towarzystw naukowych krajowych i zagranicznych wskazujq rdéwniez, na
przydatnos¢ powyzszych technologii w przypadkach matoptytkowosci
poheparynowej.

Stosowanie heparyn drobnoczgsteczkowych w profilaktyce i leczeniu zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciqzy jest powszechnie uznanym
postepowaniem leczniczym, ktdre tgczy w sobie zarowno skutecznosc, jak
i bezpieczenstwo dla pacjentki i nie ma negatywnego wptywu na prawidfowy
rozwaj ptodu.

W  krytycznym niedokrwieniu konczyn dolnych w okresie poprzedzajgcym
leczenie szpitalne, omawiane leki zwiekszajq profil bezpieczenstwa przy braku
koniecznosci monitorowania parametrow krzepniecia, cho¢ dowody na
skutecznosc ich stosowania sq ograniczone.

Rada zwraca uwage, ze niektore omawiane wskazania pokrywajq sie
W znacznej czesci ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 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 pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azithromycinum 4 i Stabl. powl., 250 meg, 6 tabl., 5909990635641 mukowiscydoza
Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
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but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. , 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol roztwor,

5909990335183

wziewny, 200 pg, 1 poj. (z wustnik.),

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 ug/dawke inhalacyjna, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku
obturacji drég oddechowych u dzieci
do 18 roku zycia — w przypadkach inne
niz okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
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0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
z igta po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
ciazy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego — w przypadku gdy
terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg,
5909991084011

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg,
5909991084110

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita;
uchytkowa choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwodr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 $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-BP-434-9-2014 ,Fragmin
(Dalteparinum natricum) Clexane, Clexane forte (Enoxaparinum natricum) Fraxiparine, Fraxodi (Nadroparinum calcium)
we wskazaniach: Terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne Unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny dolnej (przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej)
Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy Krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych
— w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)”, Warszawa, 8 stycznia 2015 r.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 11/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng dalteparinum natricum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynng dalteparinum natricum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.:

e terapia pomostowa u pacjentow wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia  doustnymi  antykoagulantami ze  wzgledu
na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne;

e unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia,
oile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia Zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej);

o profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciqzy;

e krytyczne niedokrwienie korczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze).

Wskazania pozarejestracyjne objete

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

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a terapia pomostowa u pacjentéw
0,2 ml, 5909990776412 wymagajacych czasowego zaprzestania
Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a przewlektego leczenia doustnymi
0,2 ml, 5909990776511 antykoagulantami ze wzgledu na
Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml, planowane procedury terapeutyczne i
5909990776610 diagnostyczne; unieruchomienie
Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml, | koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
5909990776719 lub ortezie z powodu izolowanych

Dalteparinum Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a | obrazen koriczyny dolnej (przez caty

natricum 0,3 ml, 5909990949410 okres unieruchomienia, o ile zwigzane
Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a | jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
0,5 ml, 5909990949519 zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a | profilaktyka i leczenie zylnej choroby
0,6 ml, 5909990949618 zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz | ciazy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
zigta po 0,72 ml, 5909990949717 dolnych —w okresie poprzedzajacym
Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
0,4 ml, 5909990958818 (dawki lecznicze)

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

Obecnie nie ma technologii alternatywnych dla terapii pomostowej, ktora
wplywa na  zwiekszenie  bezpieczenstwa  wykonywanych  zabiegow
diagnostycznych i leczniczych.

W przypadkach unieruchomienia koriczyny dolnej, przy wspdtistnieniu chordb
ogdlnoustrojowych, istnieje koniecznos¢ indywidualizacji postepowania
w zaleznosci od wyniku konsultacji zespoftowej (w tym kardiologa, angiologa,
chirurga naczyniowego, neurologa). Opinie ekspertow i rekomendacje
towarzystw naukowych krajowych i zagranicznych wskazujq rdéwniez, na
przydatnos¢ powyzszych technologii w przypadkach matoptytkowosci
poheparynowe;.

Stosowanie heparyn drobnoczgsteczkowych w profilaktyce i leczeniu zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w ciqzy jest powszechnie uznanym
postepowaniem leczniczym, ktdre tgczy w sobie zarowno skutecznosc, jak
i bezpieczenstwo dla pacjentki i nie ma negatywnego wptywu na prawidfowy
rozwaj ptodu.

W  krytycznym niedokrwieniu konczyn dolnych w okresie poprzedzajgcym
leczenie szpitalne, omawiane leki zwiekszajq profil bezpieczenstwa przy braku
koniecznosci monitorowania parametrow krzepniecia, cho¢ dowody na
skutecznosc ich stosowania sq ograniczone.

Rada zwraca uwage, ze niektore omawiane wskazania pokrywajq sie
W znacznej czesci ze wskazaniami rejestracyjnymi.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 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 pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azithromycinum 4 i Stabl. powl., 250 meg, 6 tabl., 5909990635641 mukowiscydoza
Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
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but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. , 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol roztwor,

5909990335183

wziewny, 200 pg, 1 poj. (z wustnik.),

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 ug/dawke inhalacyjna, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku
obturacji drég oddechowych u dzieci
do 18 roku zycia — w przypadkach inne
niz okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
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0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
z igta po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
ciazy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwar, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowe;j
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
ciazy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego — w przypadku gdy
terapia konwencjonalnymi
tiopurynami jest niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg,
5909991084011

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg,
5909991084110

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita;
uchytkowa choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwodr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 $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-BP-434-9-2014 ,Fragmin
(Dalteparinum natricum) Clexane, Clexane forte (Enoxaparinum natricum) Fraxiparine, Fraxodi (Nadroparinum calcium)
we wskazaniach: Terapia pomostowa u pacjentow wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia
doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne Unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen kornczyny dolnej (przez caty okres
unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej)
Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy Krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych
— w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)”, Warszawa, 8 stycznia 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Berodual N (fenoteroli hydrobromidum
+ ipratropii bromidum) (EAN: 5909990917815) we wskazaniu:

u dorostych i dzieci powyzej 6 lat jako srodek rozszerzajacy oskrzela
w zapobieganiu i leczeniu objawow przewlektych schorzen
obturacyjnych drég oddechowych z odwracalnym skurczem oskrzeli:
astmy oskrzelowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli —

z rozedma lub bez rozedmy ptuc i przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Berodual N (fenoteroli hydrobromidum + ipratropii bromidum), aerozol
inhalacyjny, roztwor; kod EAN 5909990917815, we wskazaniu: u dorostych
i dzieci powyZzej 6 lat jako Srodek rozszerzajgcy oskrzela w zapobieganiu
i leczeniu objawdw przewlektych schorzen obturacyjnych drog oddechowych z
odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwtaszcza przewlektego
zapalenia oskrzeli — z rozedmq lub bez rozedmy ptuc i przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc, w ramach istniejgcej grupy limitowej 201.1 i wydawanie go
pacjentom za odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

W analizie skutecznosci klinicznej stwierdzono istotnq statystycznie przewage
produktu leczniczego Berodual N (fenoteroli hydrobromidum + ipratropii
bromidum) nad bromkiem ipratropium zaréwno w populacji oséb z astmg
oskrzelowq jak i POChP. W analizie skutecznosci praktycznej uwzgledniono
jedno badanie (Morton 1984), w ktorym porownywano stosowanie przez
pacjentéw dotychczasowej terapii MDI (salbutamol, wGKS, teofilina doustnie
lub kromoglikan sodu) z Berodual N. W badaniu odnotowano istotng
statystycznie roznice na korzys¢ produktu leczniczego Berodual N w porownaniu
z dotychczas stosowangq terapiq MDI.

Odnaleziono rekomendacje kliniczne dotyczqgce stosowania produktu
leczniczego Berodual N w leczeniu i zapobieganiu astmie (u dorostych i dzieci >
5 lat).

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/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 1/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-45/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Berodual N (bromowodorek fenoterolu+bromek ipratropiowy) we wskazaniu: u dorostych i dzieci powyzej 6 lat jako
srodek rozszerzajacy oskrzela w zapobieganiu i leczeniu objawdw przewlektych schorzen obturacyjnych drég oddechowych
z odwracalnym skurczem oskrzeli: astmy oskrzelowej, a zwtaszcza przewlektego zapalenia oskrzeli — z rozedmg lub bez
rozedmy ptuc i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc”, Data ukonczenia: 31 grudnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Forxiga (dapagliflozyna) (EAN: 5909990975884)
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Forxiga (dapagliflozyna), 10 mg, 30 tabletek powlekanych; kod EAN
5909990975884, we wskazaniu: Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych w wieku
powyzej 18 lat:

1) W tréjlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochodng
sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia terapiq skojarzong
metforminy ipochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbAlc > 8% oraz z BMI > 30 kg/m?;

2) W skojarzeniu z insuling w monoterapii lub z insuling i doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi po niepowodzeniu leczenia insuling w monoterapii
lub insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, z okreslonym
poziomem HbA1c > 8% oraz z BMI > 30 kg/m?.

Uzasadnienie

Trzy badania randomizowane bezposrednio porownujgce skutecznosc
dapagliflozyny i jej komparatorow w populacjach zblizonych do wymienionej we
wnioskowanym  wskazaniu prowadzone byly na ograniczonych liczebnie
populacjach. Jedno z nich do chwili obecnej nie zostato opublikowane
w recenzowanych czasopismach naukowych w postaci petnotekstowej.
Korzystne wyniki pordwnan dapagliflozyny odnoszqg sie wytgcznie do
zastepczych punktow koncowych, takich jak m.in. poziom glikemii, poziom
hemoglobiny glikowanej czy masa ciata badanych. W porédwnaniach posrednich
z insuling nie wykazano roznic w odniesieniu do redukcji poziomow glikemii
i hemoglobiny glikowanej. Brak jest danych bezposrednio potwierdzajgcych
skutecznos¢ leku, w porédwnaniu z komparatorami, w odniesieniu do takich
punktow koricowych jak smiertelnos¢ czy powikfania sercowo-naczyniowe.
Wyniki najnowszego podsumowania skutecznosci dapagliflozyny u chorych z
cukrzycq wskazujq na jej neutralny wpfyw na ryzyko sercowo-naczyniowe.
Aktualne dane nie potwierdzajq wzrostu ryzyka czestosci wystepowania chorob
nowotworowych. Stosowanie leku wigze sie natomiast z istotnym ryzykiem
wystepowania zakazen drog moczowo-pfciowych. Stosowanie dapagliflozyny
jest, z ograniczeniami, zalecane w dokumentach narodowych towarzystw

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 2/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

naukowych a analizy farmakoekonomiczne wskazujq na optacalnosc¢ kosztowq
interwencji, wyniki modelowania pokazujq jednak, ze wptyw na dodatkowy
efekt zdrowotny ma przede wszystkim zmiana masy ciata (o okofo -2.0 kg), a nie
spadek liczby powiktan mikro- i makronaczyniowych. Tym samym w chwili
obecnej zwigzane z ewentualng refundacjq bardzo duze obcigzenia finansowe
ptatnika publicznego i chorych nie wydajq sie uzasadnione.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-42/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: leczenie pacjentdw z cukrzyca typu 2”, Data ukonczenia: styczer 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Entocort
(budesonidum) w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Entocort
(budesonidum), kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps., kod
EAN 5909990430314, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. mikroskopowe zapalenie jelita.

Uzasadnienie

Stosowanie budezonidu w mikroskopowym zapaleniu jelita jest postepowaniem
z wyboru, a efektywnosc tej technologii jest potwierdzona w randomizowanych
badaniach klinicznych z grupg kontrolnq. Uznawana jest przez ekspertow jako
najskuteczniejsza w praktyce klinicznej metoda leczenia w rozpatrywanym
wskazaniu, pod warunkiem zachowania odpowiedniego schematu
terapeutycznego. Badania randomizowane przeprowadzono niezaleznie,
zarowno w odniesieniu do kolagenowego, jak i limfocytowego zapalenia jelita.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/I1SU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6éin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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 péin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum mukowiscydoza

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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Subst. czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925

Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20
ml, 5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwédr, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg,
1 poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 ug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 ug,
1 poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji
drég oddechowych u dzieci do 18 roku zycia —
w przypadkach inne niz okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 3/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Subst. czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

ml, 5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4
ml, 5909990776719

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-
strz.a 0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-
strz.a 0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-
strz.a 0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-
strz z igtg po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-
strz.a 0,4 ml, 5909990958818

unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowe;j lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwor do wstrzykiwa,, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwdér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowe;j lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwar, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1
ml, 5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami
jest niemozliwa; wrzodziejace zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym
5909990855315

uwalnianiu, 1 g, 50 sasz,

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791491

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pézn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. 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-RK-434-8/2014 ,Budezonid,
mesalazyna, tioguanina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: mikroskopowe zapalenie jelita (budezonid,
mesalazyna) uchytkowa choroba jelit (mesalazyna) choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina) wrzodziejace zapalenie jelita grubego w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina)”, Warszawa, styczen 2015 r.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr4/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng mesalazinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow substancje
czynnqg mesalazinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. mikroskopowe zapalenie jelita;, uchytkowa choroba jelit —
zgodnie z ponizszq tabelg.

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
Mesalazinum 5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz.,
5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Uzasadnienie

Stosowanie mesalazyny w przypadkach mikroskopowego zapalenia jelita jest
traktowane jako alternatywna metoda terapeutyczna, cho¢ mniej skuteczna od
budezonidu. Skutecznos¢ mesalazyny w tym wskazaniu potwierdzono
w badaniach klinicznych i badaniach retrospektywnych.

Zidentyfikowano rowniez badania kliniczne i prospektywne uzasadniajgce
podawanie mesalazyny w uchytkowej chorobie jelit u chorych, u ktorych
nieskuteczne byto postepowanie dietetyczne, stosowanie niewchtanialnego
antybiotyku i/lub lekéw rozkurczowych, a takze przeciwcholinergicznych.
Wykazano, Ze ciezkos¢ objawdw choroby z tendencjg do mikrokrwawien, rytm
wyproznien i ryzyko nawrotu lub zaostrzenia sie objawow chorobowych,
zmniejsza sie po zastosowaniu tej technologii. W dostepnych rekomendacjach
opinie w tym zakresie sq jednak podzielone. Rada w swoim stanowisku
kierowata sie pozytywngq opiniq krajowego eksperta.

Przedmiot wniosku

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 4/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6éin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii,
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

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete

Azithromycinum

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738

AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925

Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20
ml, 5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

mukowiscydoza

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwoér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwoér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg,

stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji
drég oddechowych u dzieci do 18 roku zycia —
w przypadkach inne niz okreslone w ChPL
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 4/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Subst. czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg,
1 poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pug/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 ug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 ug,
1 poj.a 200 daw., 5909991033248

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwér do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1
ml, 5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4
ml, 5909990776719

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-
strz.a 0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-
strz.a 0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-
strz.a 0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-
strz z igtg po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-
strz.a 0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1
ml, 5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowe;j lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami

3/5




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 4/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Subst. czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

jest niemozliwa; wrzodziejace zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz.,
5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,6 ml, 5909990928125

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 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-434-8/2014 ,,Budezonid,
mesalazyna, tioguanina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: mikroskopowe zapalenie jelita (budezonid,
mesalazyna) uchytkowa choroba jelit (mesalazyna) choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia
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konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina) wrzodziejace zapalenie jelita grubego w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina)”, Warszawa, styczen 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

w sprawie zasadnosci objecia refundacjg leku Lanvis (tioguaninum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Lanvis
(tioguaninum), tabl., 40 mg, 25 tabl., kod EAN 5909990185214, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz  okreslone w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, tj. choroba
Lesniowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami
jest niemozliwa;, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa, zgodnie z ponizszq
tabelq.

Uzasadnienie

Stosowanie tioguaniny w przypadkach choroby Lesniowskiego-Crohna oraz
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego powinno byc¢ ograniczone do sytuacji
wyjgtkowych, w ramach nadzorowanych badarn klinicznych i za zgodq komisji
bioetycznej. Pacjenci poddani tej terapii muszq by¢ systematycznie
kontrolowani pod kgtem hepatotoksycznosci i innych dziatarn niepoZzqdanych
leku.

W dostepnych rekomendacjach klinicznych i terapeutycznych nie wymienia sie
stosowania tioguaniny w rozpatrywanych wskazaniach.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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
AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

Azithromycinum mukowiscydoza

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

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925

Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20
ml, 5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwoér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komora inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg,
1 poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pug/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 ug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 ug,
1 poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji
drég oddechowych u dzieci do 18 roku zycia —
w przypadkach inne niz okreslone w ChPL
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Subst. czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1
ml, 5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4
ml, 5909990776719

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-
strz.a 0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-
strz.a 0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-
strz.a 0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-
strz z igtg po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-
strz.a 0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowe;j lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwor do wstrzykiwa, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwor do wstrzykiwa, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztwoér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowe;j lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwar, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1
ml, 5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na planowane
procedury terapeutyczne i diagnostyczne;
unieruchomienie koriczyny dolnej w
opatrunku gipsowej lub ortezie z powodu
izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez
caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej); profilaktyka
i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne
niedokrwienie koriczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz
14 dni (dawki lecznicze)

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami
jest niemozliwa; wrzodziejace zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym
5909990855315

uwalnianiu, 1 g, 50 sasz,

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791309

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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Wskazania pozarejestracyjne objete
refundacja, ktérych dotyczy niniejsza opinia

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,6 ml, 5909990928125

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 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-RK-434-8/2014 ,,Budezonid,
mesalazyna, tioguanina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: mikroskopowe zapalenie jelita (budezonid,
mesalazyna) uchytkowa choroba jelit (mesalazyna) choroba Les$niowskiego-Crohna w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina) wrzodziejgce zapalenie jelita grubego w przypadku
gdy terapia konwencjonalnymi tiopurynami jest niemozliwa (tioguanina)”, Warszawa, styczen 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng azithromycinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynng azithromycinum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. mukowiscydoza.

Wskazania pozarejestracyjne objete

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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Azithromycinum Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424 mukowiscydoza
Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. , 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876
Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

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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Wskazania pozarejestracyjne objete

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

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030
AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551
Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Uzasadnienie

Rada dwukrotnie opiniowata wniosek o refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynng azithromycinum we wskazaniu mukowiscydozy w dniach 4
lutego 2013 (nr 18/2013) i 16 grudnia 2013 (nr 365/2013). Obydwie opinie byty
pozytywne. Wobec nie zmieniajqcej sie sytuacji i braku dowodow na zwiekszone
wystepowanie zdarzen niepozqdanych w okresie ostatnich dwdch lat
stosowania leku azithromycinum we wskazaniu mukowiscydozy Rada
Przejrzystosci podtrzymuje swoje stanowisko i pozytywnie opiniuje zgtoszony
wniosek.

Wedtug dowodow naukowych i opinii konsultanta azytromycyna znalazta
zastosowanie w leczeniu mukowiscydozy ze wzgledu na dziatanie
antybakteryjne oraz przeciwzapalne i jest powszechnie akceptowanym przez
swiatowe towarzystwa naukowe sposobem leczenia tego schorzenia. Ze
wzgledu na unikalny zakres i mechanizmy dziatania w rekomendacjach leczenia
mukowiscydozy nie sq wymieniane leki alternatywne dla tego antybiotyku.
Przeglqd systematyczny Southern 2012 przygotowany przez The Cochrane
Collaboration wykazat, iz u chorych na mukowiscydoze stosowanie
antybiotykow  makrolidowych  powoduje poprawe stanu  klinicznego
w porownaniu do placebo (PLC) lub innych antybiotykdw oraz ma akceptowalny
profil bezpieczeristwa. Jak wynika z badan, u chorych otrzymujqgcych
azytromycyne stwierdzono ok. 2-krotnie nizsze ryzyko wystgpienia zaostrzenia
objawdw zakazenia drég oddechowych po 6 miesigcach leczenia. Wykazano tez
istotny spadek zapotrzebowania na antybiotyki oraz zaobserwowano wiekszy
przyrost wagi. Leczenie azytromycynq zwiqzane byto ze zmniejszonq czestosciq
identyfikacji Staphylococcus aureus w kulturach bakterii zasiedlajgcych drogi
oddechowe, jednakze wykazano rowniez znaczny wzrost opornosci bakterii na
makrolidy. W raporcie AOTM opisano badania, ktdre dotyczyty dtugookresowej
oceny stosowania azytromycyny, ewentualnych interakcji z tobramycynq oraz
zwiqzku pomiedzy stosowaniem azytromycyny, a czestosciq wystepowania
zakazenn Mycobacterium abscessus complex (MABSC). Wskazujg one na
trwafos¢ odpowiedzi na leczenie azytromycynq, zmniejszenie czestosci
zaostrzen oraz poprawienie przyrostu masy ciata u dzieci i mtodziezy chorych na
mukowiscydoze niezakazonych P. aeruginosa (Saiman 2012). Stwierdzono
ponadto brak zwigzku pomiedzy przewlektym stosowaniem azytromycyny a
rozwojem chordb spowodowanych przez MABS (Catherinot 2013). Wykazano
natomiast mozliwe dziatanie antagonizujgce azytromycyny wzgledem
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tobramycyny w leczeniu chorych na mukowiscydoze z infekcjq drog
oddechowych spowodowanych P. aeruginosa (Nick 2014).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
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 péin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania  pozarejestracyjne  objete

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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344
Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem), stany zapalne oskrzeli w przypadku
5909990335169 obturacji drég oddechowych u dzieci do 18

Azithromycinum mukowiscydoza

Budesonidum
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol roztwor, 1 poj. (z

5909990335183

wziewny, 200 ug, ustnik.),

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 ug/dawke inhalacyjna, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

Wskazania

pozarejestracyjne  objete
refundacjg, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

roku zycia — w przypadkach inne niz
okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
z igta po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen koriczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen koriczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajacym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen korczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

Wskazania
refundacja,
opinia
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

pozarejestracyjne  objete
ktérych dotyczy niniejsza

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg,
5909991084110

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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 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-434-32/2014
,Azytromycyna we wskazaniu: mukowiscydoza”, Warszawa, 8 stycznia 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .

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

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow,
wymienionych w poniiszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnq
budesonidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drog oddechowych u dzieci
do 18 roku zycia —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Wskazania pozarejestracyjne objete

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

Budiair, aerozol wziewny, roztwoér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komora inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg,

1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323 stany zapalne oskrzeli w przypadku

Budesonidum Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, | obturacji drég oddechowych u dzieci do
1 poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286 18 roku zycia — w przypadkach innych niz
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pug/dawke inhalacyjng, 1 okreslone w ChPL

poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 ug/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 ug, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 ug,
1 poj.a 200 daw., 5909991033248

Uzasadnienie

Zapalenia drog oddechowych u dzieci przebiegajgce z obturacjg stanowiqg
istotny problem diagnostyczny i terapeutyczny. Jednak jest to choroba tagodna,
samoograniczajgcq, o pomysinym przebiegu. Dostepne pismiennictwo
w wiekszosci nie dostarcza dowodow skutecznosci podawania steroidow
wziewnych. Brak jest wystarczajgcych dowoddw naukowych wskazujgcych na

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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skutecznosc¢ produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng budezonid
w powyzszym wskazaniu. Wiekszos¢ wytycznych towarzystw klinicznych nie
rekomenduje glikokortykosteroidow wziewnych w leczeniu tych schorzen
(ti. ostrego zapalenia oskrzeli, zapalenia oskrzeli oraz zapalenia oskrzelikow
u dzieci).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdéin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii,
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

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5
ml, 1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Azithromycinum Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214 mukowiscydoza
Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313
Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412
Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319
Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830
Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. , 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344
Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20
ml, 5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

Budesonidum

Budiair, aerozol wziewny, roztwoér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem),
5909990335169

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 ug, 1 poj. (z ustnik.),
5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg,
1 poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 ug,
1 poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg,
1 poj.a 200 daw., 5909991033248

stany zapalne oskrzeli w przypadku
obturacji drég oddechowych u dzieci do
18 roku zycia — w przypadkach inne niz
okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-
strz.a 0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1
ml, 5909990776610

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4
ml, 5909990776719

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-
strz.a 0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-
strz.a 0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-
strz.a 0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-
strz z igtg po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-
strz.a 0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy;
krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztwoér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koniczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy;
krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
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Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1
ml, 5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwoér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a
0,8 ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwor do wstrzykiwan, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

Wskazania pozarejestracyjne objete

refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie
koriczyny dolnej w opatrunku gipsowej
lub ortezie z powodu izolowanych
obrazen koriczyny dolnej (przez caty
okres unieruchomienia, o ile zwigzane
jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej);
profilaktyka i leczenie zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy;
krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych —w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni
(dawki lecznicze)

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

Tioguaninum

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
Mesalazinum 5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084110

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz.,
5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita;
uchytkowa choroba jelit

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwor do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Methotrexatum ” ——
Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1

amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12
amp.-strz. a 0,6 ml, 5909990928125

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 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-0T-434-33/2014

,Budezonid w przypadkach inne niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. stany zapalne oskrzeli
w przypadku obturacji drég oddechowych u dzieci do 18 roku zycia”, Warszawa, 09.01.2015r.
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