Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokdt nr 3/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 stycznia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Czionkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespoiu {Rada), obecni na posiedzeniuy;

1.

Lok N e U E WN

Marzanna Bierikowska

Anna Cieslik

Pawet Grieb

Mariena Jankowiak

Jakub Pawlikowski

Tomasz Pasierski - prowadzif posiedzenie
Rafafl Suwinski

lanusz Szyndier

Marek Wronski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1.
2.
3.
4.

Otwarcie posiedzenia.

Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

Omowienie konfliktow interesow czionkow Rady.

Przygotowanie opinii na temat projektow programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytoriainego:

1) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV w Gminie Gietrzwald w 2016 r.”,

2) ,Program Profilaktyki Zakazeri Wirusem Brodawczaka Ludzkiego {HPV} dfa miasta Gorlice
na iata 2016-2018",

3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
fudzkiego HPV na Jata 2016-2020 dia Gminy Rybno”.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu

terytorialnego: ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb nowotworowych

u dzieci z Gminy Jawor na lata 2016-2017".

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacig lekdw przy

danych Kklinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposaobu

podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego {ChPL), zawierajgcych

substancie czynng amilforidum + hydrochlorothiazidum.
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Przygotowanie opinit w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacija lekow przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spesobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajgcych substancie czynng carbamazepinum,
gabapentinum, ketaprofenum - bél u chorych zrozpoznaniem nowotworu - feczenie
wspomagajace.

Frzygotowanie opini w sprawie wydania z urzgdu decyzji o ohieciu refundacig lekow przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lubh dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawisrajacych substancie czynng carbamazepinum,
lamotriginum — stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie
ovérodkowego ukfadu nerwowego; napady padaczkowe w berobjawowych przerzutach
do kory ruchowej madzgu —profilakiyka.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg iekdw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowanla, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawieraigcych substancie czynng carvediloium.
Przygotowanie opinif w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania fub dawkowania, fub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynna ciclosporinum,
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objgciu refundacjg lekéw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazah do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChFL, zawierajgcych substancje czynng colecalciferolum
{vit. D3}

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji ¢ objeciu refundacja lekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania fub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niZ w ChPL, zawierajgcych substancje czynng dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum caicicum.

Frzygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja tekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajgcych substancje czynng dexamethasonum,
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja iekow przy
danych Klinicznych, w zakresie wskazarn do stosowania |lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajgcych substancje czynng doxazosinum.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg fekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, fub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynna furosemidum.

Przygotowanie opinll w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekaw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazah do stosowania lub dawkowanta, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynng hydrocortisonum.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjy lekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazad do stosowania lub dawkowania, fub sposphu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynng ketoconazoium.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja fekédw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynng lansoprazolum,
omeprazolum, pantoprazatum.
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Przygotowanie opinii w sprawie wydania z uriedu decyzii o objeciu refundacja tekow przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazal do stesowaniz lub dawkowania, lub spasabu
podawania admiennych niz w ChPL, zawierajacych substancie czynna levodopum +
henserazidum, levedopum + carbidopum.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdw przy
danych kifinicznych, w zakresie wskazan do stosowania jub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynna metoprotolum.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacia lekdw przy
danych Minicznych, w zakresie wskazann do stosowania fub dawkowania, lub sposochbu
pndawania odmiennych niz w ChPL, zawierajgcych substancje czynng mycophenoias mofetil.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o chjeciu refundacja lekaw przy
danych kknicznych, w zakresie wskazan do stosowania jub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynna octreatidum.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacia tekdw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spasobu
nodawania odmiennych niz w  ChPL, zawierajgcych  substancje  czynna
phenaxymethyipenicilinum.

Przygotawanie opinii w sprawie wydzgnia z urzedu decyzji o objeciu refundacjz lekow przy
danych kfinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynna prednisalonum,
prednisonum.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzii ¢ objgciu refundacjg lekow przy
danych klinicznych, w zakresie wskazad do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynng propzfenonum.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdw przy
danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, fub sposobu
podawania cdmiennych niz w ChPL, zawierajgcych substancje czynng sulfasalazinum.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzjl ¢ objeciu refundacjg lekow przy
danych klinicznych, w zakresie wskazarh do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania cdmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancje czynng theaphyilinum.

Frzygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, tub sposobu
podawania edmiennych niz w ChPL, zawierajacych substancjg czynna valganciclovirum.

. Losowanie skfadu Zespofu na kolejne posiedzenia Rady.

. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 13:45 otwarzyf Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycie porzgdku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

ad 3. Zaden z czionkdw Rady nie zglosit kanfliktu interesdw.

Z przyczyn organizacyinych zmieniono kolejnosé¢ poszczegolnych pozycji porzadku dziepnego. lako

pierwszy omowiono pkt 5 porzadku.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
ADTMIT-DT-441-251/2015 ,Program profilaktyki ¥ wczesnego wykrywania choréb newotworowych
u dzieci z Gminy Jawor na lata 2016-2017",
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Nastepnie swojg opinie przedstawit Rafal Suwirski, Wiceprzewodniczacy Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Rafat Suwinski stwierdzit, ze zadne
wytyczne nie rekomendujy wykonywania takich badain w populacji ogdlnej u dzieci, a proby
wyltonienia jakiej$ populacfi ryzyka s3 w tym programie opisane bardzo chaotycznie i w kilku
miejscach mijajq sie ze sobg. W jego opinii Rada powinna ten program oceni¢ negatywnie,

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania, Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcy jej opinig, ktdra stanowti zatgcznik
do protokotfu.

Ad 4.1, Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
AOTMIT-0T-441-247/2015 ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV w Gminie Gietrawatd w 2016 r.”.

Mastepnie swojg opinie przedstawita Marlena Jankowiak, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marlena lankowiak negatywnie
zaopiniowata projekt programu, gldwnie z powodu zanizonego budzetu oraz braku przeprowadzenia
akcji informacyijnej wirdod mieszkancow gminy. W przygotowanym przez nig uzasadnieniu opisane
zostaty szczegotowa liczne braki omawianego projektu programu.

Z powoddw technicznych, decyzja prowadzgcego posiedzenie gtosowanie zostalo przetozone
na pozniej.

2. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze Informacje z raportu nr:
AOTMIT-0T-441-252/2015 ,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla
Miasta Gorlice na lata 2016-2018",

Nastepnie swojg opinie przedstawila Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marlena Jankowiak pozytywnie
zaopiniowata program pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, zawartych w uzasadnieniu
sporzgdzonego przez nig projektu opinii.

ed. 4.1. W tym miejscu prowadzacy posiedzenie poddat pod gtosowanie uchwate dotyczacy opinii
projektu programu opieki zdrowotnej ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka fudzkiego HPV w Gminie Gietrzwatd w 2016 r.”. W wyniku giosowania, Rada 10 gtosami za
projektem opinii, przy O gtosdw przeciw projektowi, przyjela uchwate, bedaca jej opinia, kiéra stanowi
zatgcznik do protokotu.

ed. 4.2. W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie giosowania w sprawie projektu
programu polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) dla
Miasta Gorlice na lata 2016-2018”, Rada 10 glosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwatg, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

3. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr:
AQTMIT-0OT-441-254/2015 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeri wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2016-2020 dia Gminy Rybna”.

Mastepnie swoja opinie przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marlena jankowiak pozytywnie
zaopiniowata program pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, zawartych w uzasadnieniu
sporzadzonego przez nig projektu apinii.

Tomasz Pasierski dodal, ze nalezy zwrdcic uwage autorow podobnych projektdow programow na fakt,
iew zaleinosci od wyboru szczepionki zmiana schematu z 3 na 2 dawki pozwala na zmniejszenie
kosztow realizacji programu i objecie szczepieniami wiekszej liczby dziewczat.
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Po ostatecznym sformuiowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktdrego
Rada 10 giosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej
opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg lekdw zawierajgcych substancie czynng amiloridum +
hydrochiorothiazidum,

Nastgpnie swojg opinie w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekow zawierajgcych suhstancje
czynng amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu: przewlekia choroba nerek u dzieci
do 18 roku zycia przedstawit cztonek Rady Anna Cieslik.

Anna Cieslik stwierdzita, ze analizujac aktualne wytyczne dotyczace zastosowania lekow w leczeniu
przewlektej choroby nerek w populacji pediatryczne} mozna stwierdzi¢, ze pozytywne rekomendacje
cdnoszg sie do diuretykéw. Analiza bezpieczenstwa i skutecznosci ocenianej interwencji jest bardzo
ograniczona ze wzgledu na brak badan w populacji pediatrycznej, ale leki te s powszechnie stosowane
w praktyce klinicznej w Polsce,

Tomasz Pasierski zauwazyl, ze Rada ma w tym przypadku problem, podobnie jak z innymi dzisiejszymi
wnioskami, ze dotyczg one lekow stosowanych w pediatrii, ktére majg czasami badania u dorostych,
albo podobnie jak w przypadku kardiologii, czesto nie maja badarn nawet u dorostych. Jest kwestia,
czy Rada bedzie chciata zmieniac praktyke kliniczng w Polsce, czy uzna, ze skoro lekarze tak czesto
stosuja te leki poza wskazaniami, a wydatki na nie sa mate nalezy je refundowact.

Kontynuujgc Anna Cieslik stwierdzita, ze wszystkie oceniane przez nig leki sg lekami stosunkowo starymi
i szeroko stosowanymi zwtaszcza w populacji pediatrycznej, stosowanymi poza wskazaniami ChPL.
Z powodow finansowych i praktyki klinicznej oraz polityki lekowe] odchodzacej jakby od przywigzania
do ChPL, uwaza z7e dalsze refundowanie wszystkich tych substancji poza wskazaniami jest uzasadnione,
zwtlaszcza ze dzieci nie ma czym leczyc.

Dyrektor Wydzatu Oceny Technologii Medycznych w Agencji Oceny Technologii Medycznych (Agencja)
Wojciech Wysoczanski zgtosit swoje watpliwosci odnosnie stosowania leku w tym wskazaniu. Jego
zdaniem lek jest stosowany w leczeniu nadcisnienia, a nie z powodu niewydolnosci nerek. Jezeli
nadcisnienie towarzyszy niewydolnosci nerek, to to jest wskazaniem do stosowania tego typu iekow.

W dyskusji gtos zabrat janusz Szyndler, ktory zauwaiyt, Ze Rada moze mie¢ watpliwosci i je ma,
ale uwaza, 7e decyzje o podawaniu lekow naleizy zostawiC praktykom, poniewai moie sie zdarzyc,
Ze sg sytuacje, ktorych Rada w tym momencie nie dostrzega.

Przy braku dalszych glosow w dyskusji, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii, przy O gltosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcy jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Odnoszac sie do tematu opracowania, analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne
wskazania chodzi przy omawianym wniosku o objecie refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynne carbamazepinum, gakapentinum i ketoprofenum.

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekow zawierajacych substancje czynne:
carbamazepinum we wskazaniu: kdl u chorych z rozpoznaniem nowotworu - leczenie wspomagajace;
gabapentinum we wskazaniu: bol inny niz okreslony w ChPL - leczenie wspomagajace u chorych na
nowotwory; ketoprofenum we wskazaniu: bol w przebiegu chordk nowotworowych - w przypadkach
innych niz okrestone w ChPL przedstawit cztonek Rady Janusz Szyndler.

Janusz Szyndler stwierdzit, 7ze przedstawione wskazania pozarejestracyjne dla omawianych lekow
dotycza pacjentow, ktorzy w przebiegu choroby nowotworowe} maja, w przewazajacej wiekszosci
przypadkow, béle o charakterze neuropatycznym i na tym opart swojq pozytywna rekomendacie. (:&
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Wobec braku kolejnych gloséw prowadzgcy zamknat dyskusje i poddat projekt opinii pod glosowanie.
W wyniku zarzgdzonego gtosowania, Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 gioséw przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad B. Na wstgpie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyine wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg tekow zawierajacych substancje czynne: carbamazepinum
craz lamotriginum.

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancie czynne:
carbamazepinum we wskazaniach: stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego ukiadu nerwowego; napady padaczkowe w bezobjawowych przerzutach
do kory ruchowej mozgu - profilaktyka; lamotriginum we wskazaniu: stan po epizodzie padaczkowym
indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego ukiadu nerwowego - postepowanie wspomagajace,
przedstawit cztonek Rady Janusz Szyndler.

lanusz Szyndler zaproponowat pozytywng rekomendacje w sprawie objecia refundacjg produktow
leczniczych carbamazepinum i Jamotriginum stosowanych u pacjentéw po epizodzie padaczkowym,
natomiast negatywna dia stosowania carbamazepinum w profilaktyce napaddow padaczkowych, przy
przerzutach do mozgu. Miedzynarodowe stanowiska | wytyczne sg w tym przypadku jasne,
nie rekomenduje sie postepowania profilaktycznego u tego typu pacjentow.

Wobec braku kolejnych glosow prowadzgcy zamknaf dyskusje i poddat projekt opinii pod gtosowanie.
W wyniku zarzadzonego gtosowania, Rada 10 giosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Projekt opinii w sprawie zasadnosci ohjecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
carvedilolum we wskazaniu: zastoinowa niewydolno$¢ serca w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL u dzieci do 18 roku zycia, przedstawit Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Tomasz Pasierski stwierdzif, ze carvedilotum jest lekiem stosowanym w niewydolnosci serca, ktory ma
badania randomizowane u dorostych i stosowany jest przez ekstrapolacie u dzieci. Poinformowat Rade,
ze znalazt hadania randomizowane u dzieci, ktore majg negatywny wynik. W projekcie swojej opinii
zaznaczyl, ze jest taka praktyka kliniczna, ale zwraca uwage na badanie kliniczne, ktore dato wynik
negatywny. Nastepnie poprosit o wyswietlenie na ekranie artykutu o ktérym mowi. Dodal, ie wszyscy
stosujg i beda stosowac lek u dzieci, ale Rada powinna zwroci¢ uwage na swoje watpliwosci w tej
dziedzinie. Autorzy pracy przyznali zreszty, Ze badanie nie mialo dostatecznej ilosci punktow
koricowych.

Pawet Grieb spytat, czy autorzy doniesienia o badaniu probowali jako$ uzasadnic przyczyne dla ktérej
to u dzieci moze nie dziataé, podczas gdy dziata u dorostych.

W odpowiedzi Tomasz Pasierski stwierdzil, Zze przy innej strukturze serca powigkszonego u dzieci
to moze nie mie¢ takiego dzialania. Dodat, ze Rada posiada opinie konsultanta, ktora jest zdecydowanie
pozytywna.

Kontynuujgc, Pawei Grieb wyrazit zaniepokojenie, czy bedzie czym leczy¢ dzieci jesli carvedilo! nie
bedzie finansowany.

Po ostatecznym sformuiowaniu tekstu uchwaly prowadzacy zarzadz#t glosowanie, w wyniku ktorego
Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O giosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy
jej opinia, ktora stanowi zalgcznik do protokofu.

Ad 10. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg lekdw zawierajagcych substancje czynna ciclosporinum.
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Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjy lekow zawierajacych substancie czynng
ciciosporinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zespdt Alporta
z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku Zycia; nieswoiste
zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia, przedstawita Anna Cieslik - cztonek Rady.

Anna Cieslik zaproponowata pozytywng opinig, uzasadniajgc jg faktem, Ze istniejg dowody, najczescie]
sredniej jakosci naukowej, ale jednak istniejg, na skutecznosc cykliosporyny w wyze] wymienionych
wskazaniach, Od czasu ostatniej opinii Rady nie ma zadnych istotnych informacji, ktore by mogly
wplynac na zmiane opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjela uchwate, bedaca jej opinig, ktora stanowi
zatacznik do protokoiu, '

Ad 11. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o cbjecie refundacjg lekdow zawierajgcych substancje czynng colecaiciferolum.

Projekt opinii w sprawie zasadnoici objecia refundacia lekdow zawierajacych substancie czynng
colecalciferolum we wskazaniu: przewlekia chorcha nerek, przedstawit czionek Rady lakub
Pawlikowski.

lakub Pawlikowski stwierdzit, ze jest to w zasadzie wskazanie on-label, a nie off-label. Zarejestrowane
wskazania dostepnych w obrocie preparatow witaminy O obejmuja m. in. profilaktyke i leczenie
niedoboru witaminy D oraz zapobieganie schorzeniom, gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D.
Tak brzmigce wskazanie rejestracyjne ohejmuje tez stosowanie witaminy D w przewleklej charohie
nerek, gdzie chodzi o profilaktyke albo o leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc.

Tomasz Pasierski zauwazyl, ze sprawa jest bardziej skomplikowana i osobiscie przychyla sie do tych
obserwacji, ktore mowig, ze w chorobie nerek ta posta¢ moze by¢ nieskuteczna, bo nie jest to aktywna
postac witaminy D. Aktywna jest podwojnie hydroksylowana 1,25 OH, ona po prostu nje zadziata, wigc
to nie ma sensu.

lakub Pawlikowski dodat, ze refundowanie nalezy oczywiscie uzna¢ w tym wskazaniu za zasadne,
ale miesci sie ono we wskazaniach rejestracyjnych.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, kidra stanowi
zatacznik do protokotu.

Ad 12, Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancie czynne:
daiteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: zespdt
antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe; zespot
antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobér hiatka C lub niedohdr hiatka S - diagnostyka; zmiany
zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku iycia - profilaktyka i leczenie;
chorohy nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - profilaktyka i feczenie
przeciwzakrzepowe; terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) {ub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kohiet cigzarnych po wszczepieniu zastawki | 2 wada zastawkowas; ostre zespaty
wiencowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL; schorzenia wymagajace przewiekiego
stosowania antagonistow witaminy K (VKA) {(z okresowa oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA)
u osdb, u ktorych leczenie VKA nie jest zadowalajgce z uwagi na: a} powikfania (lub przewidywane
wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych} podczas stosowania VKA, b} czeste nieterapeutyczne
fub nadmiernie podwyZszone wartosci INR, ¢} obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR,
d} nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA, przedstawit Przewodniczacy
Rady Tomasz Pasierski.
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W swoje] wypowiedzi Tomasz Pasierski podkreslit, ze s3 badania ktdore podwazajg niektére z tych
wskazar np. zastepowanie iekéw doustnych pomostem z heparyny, co nie daje nic pacjentom,
a zwieksza liczbe powiktarh krwotocznych., Funkcjonuje tu jednak bardzo utarta praktyka kliniczna.
7ta praktyka jest tez leczenie heparyna migotania przedsionkdw. Jego zdaniem heparyna nie jest lekiem
wymiennym za Srodek doustny. Profil karzysci i ryzyka dla heparyny w zastepstwie leku doustnego
w migotaniu przedsionkdw o niskim ryzyku jest niezmany. Wszystkie trzy heparyny naleiy
tu potraktowac jednakowo.

Podsumowujac Tomasz Pasierski uznat w propozycii opinii objecie refundacja heparyn za:

- zasadne we wskazaniach: terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) tub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wada zastawkowa; ostre zespoly
wiericowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL; zespét antyfosfolipidowy lub jego powikiania
- profilaktyka i ieczenie przeciwzakrzepowe; zespdt antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobdr biatka C
lub niedobdr biatka S - diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci
do 18 roku zycia - profilaktyka i leczenie; nawroty iyine] choroby zakrzepowo-zatorowej podczas
stosowania VKA; choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okresione w ChPL - profilaktyka
i leczenie przeciwzakrzepowe

- niezasadne we wskazaniach: schorzenia wymagajace przewlekiego stosowania antagonistow
witaminy K (VKA) {z okresowa ocena moiliwosci powrotu do stosowania VKA} u oséb, u ktérych
teczenie VKA nie jest zadowalajace z uwagi na: a) powiklania (lub przewidywane wysokie ryzyko
powikfan, w tym krwotocznych) podczas stosowania VKA, b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie
podwyzszone wartosci INR, ¢} obiektywne trudnosci z odpowiednio czesta kontralg INR.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 gtosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad 13. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna dexamethasonum.

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
dexamethasonum we wskazaniu: nowotwory Ziosliwe - leczenie wspomagajace; nowotwory ztodliwe -
premedykacja, przedstawit czionek Rady Marek Wroriski.

Marek Wroniski oswiadczyl, Ze uwaia za zasadne objecie dalszg refundacjg leku, ktéry jest powszechnie
stosowany w praktyce klinicznej w Polsce od kilkudziesieciu lat. W przedmiotowym wskazaniu lek jest
rekomendowany przez wiekszos€ towarzystw krajowych | miedzynarodowych,

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzil gfosowanie, w wyniku ktérego Rada
10 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinia, ktdra stanowt zatacznik do protokotu.

Ad 14. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacig lekdw zawierajacych substancje czynng doxazosinum,

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjy lekow zawierajacych substancje czynng
doxazosinum we wskazaniach; przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zycia, neurogenna
dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
#ycia, przedstawita Anna Cieslik - czfonek Rady.

Anna Cieslik stwierdzita, ze od ostatnie] oceny doxazosinum przez Rade niewiele sie zmienito
i proponuje, aby te mniejsze moce finansowa¢ w obydwu wskazaniach, natomiast produkt o wieksze]
macy tylko w pierwszym. Nie znaleziono kiinicznego uzasadnienia dla stosowania najwyzsze] dawki
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doxazosinum w teczeniu neurogennej badz nieneurogennej dysfunkcii pecherza u dzieci. Dodata, ze ma
tez watpliwosci co do stosowania Sredniej dawki tj. 4 mg.

Tomasz Pasierski zaproponowat, aby decyzje o stosowaniu takich dawek pozostawic do rozstrzygniecia
samym lekarzom,

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gltosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjela uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi
zalacznik do protokotu.

Ad 15. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacja lekow zawierajacych substancje czynna furosemidum.

Projekt opinii w sprawie zasadnoici objecia refundacia lekéw zawierajacych substancje czynna
furosemidum we wskazaniu: objawowe przerzuty w osrodkowym ukladzie nerwowym - profilaktyka
i leczenie wspomagajace, przedstawit czionek Rady Marek Wronski.

Marek Wronski oswiadczyt, ze brak jest wprawdzie dowoddw naukowych na to, ze furosemidum
stosowany bez mannitolu wpltywa bezposrednio na ewakuacie piynu miedzykomorkowego
w okotoguzowym ognisku obrzekowym, to jego dziatanie poprzez zmniejszenie objetosci krwi krazace;
niewatpliwie zmniejsza silne bole glowy u chorych z przerzutami do mozgu. W krétkim podawaniu lek
ma znany profil hezpieczenstwa oraz potencjaine objawy niepoiadane. U chorych leczonych w domu
paliatywnie, ktérzy przedawkuja ptyny, szybkie podanie ieku zmniejsza bole.

Wobec braku innych glosow prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku ktorego Rada
10 gtosami za projekiem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedacy jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 15. Na wstepie analityk AOTMIT przypomnial o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg lekow zawierajacych substancje czynng hydrocortisonum .

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacig lekow zawierajacych substancie czynng
hydrocortisonum we wskazaniu: powtiktania skorne u chorych na nowotwory - w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL, przedstawit czionek Rady Pawet Grieb.

Pawet Grieb zaproponowal uznanie za zasadne refundowania hydrocortiscnum stosowanego
w przebiegu choroby nowotworowej atbo wskutek leczenia nowotworu, radioterapia i chemioterapia
daja rozne odczyny skorne. Praktyka kliniczna przemawia za skutecznoscia takiej terapii, chociaz brak
jest randomizowanych badan klinicznych na ten temat.

Wobec braku innych glosow prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku ktorego Rada
10 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 17. Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekow zawierajgcych substancje czynna
ketoconazolum we wskazaniach: choroba Cushinga; zespot Cushinga przedstawit czionek Rady Pawet
Griel.

Pawet Grieb oswiadczyl, ze jego zdaniem jest to bardzo dziwna i ciekawa sprawa poniewat,
ketoconazolum do podawania doustnego bylo zarejestrowane jako lek do leczenia grzybic,
ale wczerwcu 2013 r. Europejska Agencia Lekow (EMA) rekomendowala zawieszenie stosowania
doustnych preparatow ketoconazolum do jeczenia grzybic, ze wzgledu na niekorzystny stosunek
korzyéci do ryzyka zwigzany z mozliwoscig jatrogennego uszkodzenia watroby. To jest decyzja, ktora
powinna obowigzywal wszystkie kraje UE. We wrzeSniu 2014 r. na wniosek francuskiej firmy
Laboratoire HRA Pharma EMA przyjeta jednak rekomendacje stosowania doustnego leku Ketoconazol
HRA w terapii zespotu Cushinga, gdyz w tym zastosowaniu, ze wzgledu na zagrozenie zycia pacjenta,
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stosunek korzysci do ryzyka oceniony zostat jako korzystny. Ze wzgledu na te drugg rekomendacje
stosowanie formy ketoconazolum do podawania doustnego w zespole Cushinga jest obecnie jedynym
zastosowaniem zgodnym z ChPL,

Rekomendacja EMA jest formalinie waina wobec preparatu francuskiege, Rada pewinna zwréci¢ uwage
na fakt, ze on-label jest nieprawidiowy, a off-label jest prawidiowy.

Wojciech Wysoczariski zauwazyl, ze nalezy wnioskowaé¢ do URPL-u o wykresienie z ChPL grzybic.
Ketoconazolum nie moze byé stosowany w grzybicach skoro EMA ze wzgledow bezpieczenstwa
to wskazanie wykreslifa. Jego zdaniem irzeba zobowiazac firme do aktualizacji ChPL-u.

Anna Cie§lik poinformowala Rade, e wszystkie produkty lecznicze zawierajace ketoconazolum
do stosowania doustnego powinny miec wykreslone te wskazania. Jezeli ktorys z nich tego nie ma, jest
to wina podmiotu odpowiedziainege, poniewaz wszystkie podmioty odpowiedzialne po rekomendacii
EMA i decyzji Komisji Europejskiej powinny te decyzje wykonac.

Janusz Szyndler zauwaiyt, Ze tego typu rekomendacja dla ketocenazelum, w trybie w jakim zostata
pokazana, nie oznacza jeszcze, ie to jest wskazanie on-label. Wymaga to zgloszenia dokumentacji
i przejscie catej procedury. Fakt, ze jakis komitet zalecif stosowanie w chorobie Cushinga stosowanie
ketoconazelu to jedno, ale kwestia wpisywania tego jake rekomendowanego wskazania on-label to jest
troche inna procedura.

Kontynuujac, Anna Cieslik dodala, ze rejestracja moze by¢ centralna, moie by¢ w procedurach
europejskich, moze by¢ w procedurze narodowe]. Ketoconazol Hasco jest zarejestrowany w procedurze
narodowej. Decyzja Komisji Europejskie] dotyczy substancji i dotyczyta konkretnego produktu,
konkretnego podmi'otu odpowiedzialnego. Natocmiast mozna z niej wywnioskewad, ze pozostate
produkty zawierajace te samg substancje czynng w swoich krajach, tam gdzie sg porejestrowane
narodowo, powinny zrobi¢ to do czego je zobowiazuje decyzja Komisji. Jezeli tego nie zrobity to beda
musiaty by¢ do tego wezwane, bo jest taka mozliwosé.

W tym miejscu Janusz Szyndler c$wiadczyl, ze wiasnie znalazt w Internecie Komunikat Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktdw Bicbojczych z 29 listopada
2013 r., w ktérym cytuje sie wnioski z decyzji EMA, po czym odczytat fragment tej decyzji, ktary brzmi:
»ketckonazol do stosowania doustnege moze byé udostepniany do stosowania w kontrelowanych
warunkach poza wskazaniami u pacjentéw cierpigcych na zespoty i cherobe Cushinga”.

Tomasz Pasierski zamknat dyskusje i zarzadzit glosowanie, w ktérym Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi
zalgcznik do protokotu.

Ad 18. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynne lansoprazolum,
omeprazolum oraz pantoprazolum,

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja iekéw zawierajgcych substancje czynne
{ansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum we wskazaniu: zapalenie blony sluzowej Zotadka u dzieci
ponizej 2 roku zycia, przedstawit czionek Rady Andrzej Wysocki.

Andrzej Wysocki stwierdzit, Ze wszystkie trzy leki sy dobrze znane, od dawna stosowane, byly tez
przedmiotem copinii Rady przed trzema laty i uwaza, Ze w tym wskazaniu powinny by¢ nadal
refundowane.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku kiorego Rada
10 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
opinig, ktéra stanowi zatacznik do protoketu.
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Ad 19, Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacig lekow zawierajacych substancie czynne levodopum +
benserazidum i levodopum + carbidopum.

Projekt opinii w sprawie zasadnpsci objecia refundady lekdw zawierajgcych substancie czynne
levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum we wskazaniach: dystonia wrazliwa
na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespoiu Parkinsona; niedobdr hyadroksylazy tyrozyny,
przedstawit cztonek Rady Janusz Szyndier,

Janusz Szyndier zauwazyl, ze w plerwszym wskazaniu nie ma wprawdzie bardzo przekonujacych
randomizowanych badan, s natomiast analizy przypadkow | doswiadczenie kliniczne jest jasne.

W drugim wskazaniu sytuacja jest nieco bardziej skornplikowana, dowody kliniczne sg bardzo skromne
i obejmujg jedynie analizy przypadkdw. Nie ma jednak watpliwosci, ze opinia powinna by¢ pozytywna.
Wobec hraku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada
10 glosami za projektern opindi Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyigfa uchwate, bedgcy jej
opinig, ktora stanow! zatacznik do protokotu.

Ad 20. Na wstepie glos zabrat Tomasz Pasierski, ktary oswiadczyl, ze jego opinia w sprawie zasadnosci
objecia refundacja lekow zawierajacych substancie czynng metoprololum we wskazaniu: ekstrasystolie
pochodzenia komorowego u dzieci do 18 roku zycia; niewydoinosé serca u dzieci do 18 roku zycia jest
negatywna. Dowody naukowe wskazujg, ze stosowanie winianu metaprolalu przynosi gorsze wyniki niz
bursztynianu metoproiu.

Anna Cieslik stwierdzifa, ze od czasu ostatnie] oceny nie ma zadnych nowych dowoddw ani informacji
na omawiany termat. Wtedy Rada uznata, Ze praktyka kiiniczna jest wystarczajgca, aby wydal
pozytywng rekomendacie,

Tomasz Pasierski podkresll, ze Rada ma powainy argument merytoryczny dla opinii negatywnej.
istnieje inny preparat metoprololy, ktory jest lepszy, a jesli chodzi o dodatkowe pobudzenia komaorowe,
to nie ma zadnych danych, ze winian metoprololu dziata.

Anna Cieslik poprosita o odtozenie glosowania puniewaz czeka na informacje z apteki Centrum Zdrowia
Dziecka jaka ilos¢ leku wydano z apteki, dia niej bytby to dowéd, czy lek jest stosowany w praktyce
klinicznej.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze taka infarmacja nie ma wplywu na jego zdanie.

Janusz Szyndler dodat, ze dowody u dorostych sg jasne, musi to by¢ brursztynian metoprololu.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 giosami za projektern
opinit Rady, przy O gfosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca je: opinia, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu.,

&d 21. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyine wskazania chodzi przy
omawianym whniosku o objecie refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynna mycophenolas
mofetil. '

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajacych substancie czynng
mycophenolas mofetd, we wskazaniach: steroidozaleiny zespét nerczycowy; steroidooporny zespdt
nerczycowy cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy; nefropatia toczniowa; zapalenie naczyn;
nefropatia IgA; toczen rumieniowaty ukiadowy; twardzina ukiadowa; stan po przeszczepie konczyny,
rogdwki, tkanek lub komadrek; neuropatia zapalna; miopatia zapaina, przedstawit cztonek Rady Andrzej
Wysocki,

Andrzej Wysocki stwierdzil, e od czasu ostatniej oceny mimo, ze ukazaly si¢ nowe opracowania
naukowe i nowe rekomendacje, nie wplynety one zasadniczo na decyzjg, ktdra jego zdaniem jest
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pozytywna. 53 jednak wyjatki wynikajgce z ogélnego zagroienia powiktaniami u dzieci oraz u kobiet
w cigiy, z powodu ryzyka wad wrodzonych ptodu i poronien.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gltosowanie, w wyniku ktérego Rada
10 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad 22. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacja lekdw zawierajacych substancje czynng octreotidum.

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjy lekdéw zawierajacych substancje czynna
octreotidum we wskazaniach: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL;
objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych innych niz okrestone
w ChPL przedstawit czionek Rady Andrzej Wysocki.

Andrzej Wysocki stwierdzit, ze substancja czynna byta juz oceniana przez Rade wczesniej | wowczas
uzyskata pozytywng opinie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwatly, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego
Rada 10 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjela uchwale, bedaca jej
opinig, ktdra stanowt zatgcznik do protokotu.

Ad 23, Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku © objecie refundacjg lekdw zawierajacych substancije czynna
phenoxymethylpenicillinum,

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekdw zawierajgcych substancje czynna
phenoxymethylpenicilinum we wskazaniach: zakazenia u pacjentdw po autologicznym lub
allogenicznym przeszczepie szpiku — profilaktyka; zakazenia u pacjentow z zaburzeniami odpornosci -
profilaktyka; zakazenia u pacjentdw z chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego — profilaktyka,
przedstawit czionek Rady Jakub Pawlikowski.

Jakub Pawlikowski oswiadczyt, Ze nie ma watpliwoici, ze jest to lek skuteczny, ktdrego finansowanie
jest zasadne w przedmiotowych wskazaniach. Zarowno eksperci jak i praktyka kliniczna przemawia

za tym, e leki sg skuteczne.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktdrego
Rada 10 gltosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedaca jej
opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 24. Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje czynne
prednisclonum, prednisonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci
do 18 roku Zycia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 roku zycia; eozynofilowe
zapalenie jelit u dzieci do 18 roku Zycia; stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 roku zycia;
egzynofiiowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku iycia, przedstawit czionek Rady Marek Wrorski
i zaproponowat aby Rada uznata za zasadne finansowanie obu produktdw leczniczych.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy posiedzenie zarzadzit gfosowanie, w wyniku ktdrego Rada
10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 25. Projekt opinii w sprawie zasadnosci objgcia refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna
propafenonum we wskazaniach: nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL;

nadkomorowe zaburzenia rytmu serca - profilaktyka nawrotow; zaburzenia rytmu serca w zespole
WPW inne niz okre$lone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz
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okreélone w ChPL - u dzieci do 18 roku zycia, przedstawi czionek Rady Marek Wronski i zaproponowat,
aby Rada uznata za zasadne finansowanie lekdow zawierajacych omawiang substancje czynna.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy posiedzenie zarzgdzit giosowanie, w wyniku ktdrego Rada
10 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 26. Projekt opinii w sprawie zasadno$ci objecia refundacig lekow zawierajacych substancje czynna
sulfalazinum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL, przedstawit
cztonek Rady Pawel Grieb w ktérej zaproponowat, aby Rada uznata za zasadne finansowanie lekéw
zawierajgcych omawiana substancje czynna.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktéra stanowi
zatacznik do protokotu.

Ad Z7. Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancie czynng
theophyifinum we wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia, przedstawit Przewodniczacy Rady
Tomasz Pasierski.

Tomasz Pasierski stwierdzit, Ze bradykardia u dzieci to choroba, ktdra niepokoi rodzicéw i troche
tekarza. Jezeli to jest bradykardia zatokowa to dziecko nie traci przytomnosci, jest zaadoptowane
do tego. ldea leczenia bradykardii z punktu widzenia medycznego nie znajduje jego akceptacji. Uwaza,
ze bradykardia zatokowa u miodocianych nie wigze sie z zadnymi niekorzystnymi zdarzeniami
medycznymi, jej leczenie jest stricte objawowe i nie wiadomo czemu wtasciwie ma sfuzyé.

Wobec braku innych glosow prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada
10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 28. Na wstepie analityk AOTMIT przypomniat o jakie pozarejestracyjne wskazania chodzi przy
omawianym wniosku o objecie refundacjg lekdw zawierajacych substancje czynna valganciclovirum.

Projekt opinii w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekdéw zawierajgcych substancie czynng
valganciclovirum we wskazaniach: zakazenia wirusem cytomegalii po transpiantacji narzgdéw lub
szpiku - leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transpiantacji narzadéw lub szpiku ~ leczenie;
zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji narzadéow lub szpiku — leczenie — w przypadku
udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej postaci
farmaceutycznej; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji narzaddw lub szpiku — leczenie —
w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do stosowania walgancyklowiru w statej doustnej
postaci farmaceutycznej, przedstawit cztonek Rady Pawet Grieb.

Pawel Grieb odwiadczyi, Ze poczatkowo przygotowat rekomendacje negatywna, ale po zastanowieniu
zmienit na pozytywna. Walgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktdry
w organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru, Objawowe infekcje wirusami cytomegalii
i Epsteina-Barr u pacjentow z przeszczepionymi narzadami majg czesto, ze wzgledu
na immunosupresje, ciezki przebieg i leczore sq w warunkach szpitalnych, a wowczas lekiem z wyboru
jest gancyklowir podawany doiyinie. Jednak u pacjentow z niezbyt cigezkim przebiegiem objawowej
infekcji wirusowej walgancyklowir jest réwnie skuteczny jak gancykiowir. U pacjentéw nie
wymagajgcych hospitalizacji doustne stosowanie walgancyklowiru jest wygodniejsza forma podawania
leku w pordéwnaniu z dozylnymi iniekciami gancyklowiru.
W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgcy jej opinig, ktdra stanowi
zatacznik do protokotu.
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Ad 28. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 22 jutego 2016 r.

Ad 30. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonhczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:10.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program grofilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb nowotworowych u dzieci z Gminy Jawor na lata 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych u dzieci z Gminy Jawor na lata 2016-
2017”7,

Uzasadnienie

Deklarowanym celem realizacji programu jest poprawa wczesnej wykrywalnosci
zachorowan na choroby nowotworowe u dzieci poprzez przeprowadzenie badari
skriningowych oraz zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej przez edukacje.
Adresatemn programu majg by¢ dzieci od 6-13 roku Zycia z Gminy Jlawor.
Projekt zaktada udziat 100% dzieci, co Autorzy uzasadniajg ,brakiem
doswiadczenia w realizacji podobnego programu”. Jakkolwiek szybki dostep
do odpowiedniej diagnostyki obrazowej jest istotny w przypadku dzieci lub
mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem nowotworowym
to badania  skriningowe w  kierunku nowotwordow dzieciecych  nie
sg rekomendowane w populacji bezobjawowej. Jest to uwarunkowane niskg
czestoscig zachorowan na nowotwory w takiej populacji oraz ryzykiem obcigzen
jatrogennych zwigzanych z przeprowadzanymi badaniami.

Autorzy projektu sg niekonsekwentni w odniesieniu do prob wyftonienia
populacji  zwiekszonego ryzyka zachorowan. Whnioskodawca zaktada
przeprowadzenie wstepnej kwalifikacji przez lekarzy POZ dzieci z grup
wysokiego ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej, Z kolei, w zestawieniu
kosztéw programu podkresla sie wykonanie wszystkich zaplanowanych
interwencji u wszystkich dzieci w klasach 1-6 szkdt podstawowych, w gminie
Jawor. Niejasne jest czy przedstawione przez Whioskodawce oszacowania
kosztéw dotyczg catego okresu realizacji programu, czy te? jednego roku.
Ponadto koszty zaplanowanych interwencji wydajg sie. by¢ bardzo niskie,
szczeqgOlnie koszt konsultacji specjalistycznej czy badania USG. W zwigzku z tym
Rada przyjeta opinie jak wyzej.

f#,.w":;" ?
A

Przewodniézéifﬁy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz’Pasierski
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Tryb wydania apini

Opinie wydanoc na ppdstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach ppieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych {Dz. WL z 2015 r., poz. 581) z uwzgigdnieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-251/2015 ,Program
profilaktyki | wczesnego wykrywania chordb nowotworowych u dzieci z Gminy Jawor na fata 2016-2017"
realizowany przez; Gmine lawor, Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu do raportéw szczegdiowych Programy
w zakresie wczesne] diagnostyki obrazowej nowotwordw U dzieci - wspoine podstawy oceny™ lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystodci
dziztajacy pray
Prezesie Agericji Oceny Technoicgii Medycznveh | TaryTikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
o projekcie programu , Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
w Gminie Gietrzwatd w 2016 r.”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodowczaka ludzkiego HPV w Gminie
Gietrzwald w 2016 r.”.

Uzasadnienie

Przeciwdzigianie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy,
miesci sie w obszarze dzigtan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez WHO w ramach
strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w XX! Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb
niezakaZnych, zgodnie z ktorym do roku 2020 powinna zostaé maksymainie
ograniczona chorobowosc, niepetnosprawnos$¢ | przedwczesna umieralnosc
z powodu wazniejszych chorob przewlekiych.

Jednym z istotnych problemow zdrowia publicznego w Folsce jest nadol wysoka
liczba zachorownn | wskaznik umierainosci na nowotwdr zfosliwy szyjki macicy.
W zwigzku z tym dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydajq sie byc
niezbedne,

Zgodnie z aktuolnym Programem Szczepieri Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujg sie w wykazie szczepieni zalecanych — niefinansowanych
ze Srodkow zngjdujgcych sie w budZecie Ministra Zdrowia.

Edukacja zdrowotna jest istotnym elementem profilaktyki zakgieri HPV.
7 punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sq oddziatywania
majgce na celu wzrost swiadomosci dotyczgcej czynnikow ryzyka
i odpowiedziainosci mifodych ludzi za swoje zdrowie | zycie. Zgodnie
z aktuainymi wytycznymi i rekomendacjami towarzystw ngukowych rutynowe
szczepienia p/ HPV zalecane sq szczegdinie w krajach, gdzie rak szyjki macicy
stanowi priorytet w zakresie zdrowia publicznego. Podstawowq grupg docelowq
do zaszczepienia sq kobiety w wieku 9-246 lat. Jednak coraz czesciej wskazuje sie
na znaczgcy wpfyw szczepieri ochronnvch p/ HPV u miodych meiczyzn.

Agencja Oceny Yechnolopi Medyczeych § Tanyfikaci

. 1. Krasickiego 26, D2-611 Warszawa tel, +48 22 5& 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-97-183 REGON 140276400

e-mall: sekiptariatfuotnit aov

www, aotmit.gov.pl
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Wsrod obu pfci podkresla sie, Ze interwencje w postaci szczepieni zasadne
sq przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej.

W zwiqzku z licznymi uwagami wymienionymi ponizej Rada podjeta decyzje jak
na wstepie.

1. Opis problemu zdrowotnego przygotowano w pobieiny sposob, nie
przedstawiono sytuacji epidemiologicznej zakazeri HPV.

2. Projekt programu nie zawiera wszystkich elementow prawidfowo
opracowanego schematu programu zaproponowanego przez Agencje.

3. Program planowany przez jednostke samorzqdu terytorialnego powinien by¢
realizowany jako program polityki zdrowotnej — w tytule programu widnieje
stwierdzenie 0 ,programie zdrowotnym”.

4. Znaczqca rozbieinos¢ w liczebnosci populacji pomiedzy oszacowang
liczebnosciq populacji docelowej a danymi GUS.

5. Zasadnym wydaje sie rozwaienie szczepienia 2 dawkami, dzieki temu
(zaoszczedzone srodki finansowe) mozZliwe byftoby zaszczepienie wiekszej liczby
0s6b (np. z dodatkowego rocznika).

6. Program obejmuje dziatania edukacyjne jednakie nie opisano szczegofowo
jakie informacje merytoryczne bedq przekazywane, nie zatqczono wzoréw
materiatow edukacyjnych ani nie jest wiadomo kim bedq eksperci prowadzgcy
prelekcje.

7. Konieczne jest informowanie zaszczepionych i opiekunow prawnych o tym, Ze
szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy.

8. Nie opisano kompetencji/ warunkow niezbednych do realizacji Programu.

9. Nie opisano sposobu zakoriczenia udziatu w Programie. Powinien byc mozliwy
na kazdym etapie, jednak nalezy pamietac o informowaniu o konsekwencjach
jakie niesie za sobg ewentualne przerwanie kursu szczepien (tj. brak uzyskania
pefnej efektywnosci szczepienia) oraz o mozliwosci wystgpienia dziatan
niepozqgdanych w trakcie cyklu szczepien.

10. Projekt Programu nie obejmuje przeprowadzenia akcji informacyjnej, zatem
nie wiadomo w jaki sposob planuje sie dotrze¢ z informacjq o Programie do
potencjalnych beneficjentow oraz osiggngcé 100% frekwencje.

11. Jednym ze wspofrealizatorow ma byc¢ szkota, jednak nie podano informacji
w jakim zakresie bedzie realizowac przedmiotowy Program.

12. W :zakresie monitorowania i ewaluacji odniesiono sie jedynie do oceny
zgtaszalnosci do programu. Nalezy uzupetni monitorowanie w zakresie oceny
efektywnosci, uwzgledniajgc m.in. nastepujqce wskaZniki: zapadalnosci na raka
szyjki macicy, liczbe zdiagnozowanych w przyszfosci nowotworéw wywofanych
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wirusem HPV u osdb szczegionych i nieszczepionych, okreslenie wplywu dziafan
edukacyjnych na zgtaszalnosé na badania profilaktyczne np. liczha wykonanych
badar cytologicznych w rejonie,

13. W ramach oceny jakosci swiodczer zasadnym byfoby uwzglednienie ankiety
skierowanej do rodzicéw, oceniajgcej zadowolenie ze swiadczeri oferowanych w
ramach Programu,

14. W projekcie przedstawiono jedynie koszt cafkowity Programu, bez
wyszezegolnienia kosztow jednostkowych, m.in. koszty szczepionki | koszty akcji
edukacyjnej. Pragram bedzie finansowany z budzetu Gminy Gietrzwafd.

15. W projekcie nie podano stosownych referencji bibliograficznych.

iiiii

?rzawzﬁdpi #acy Rady Przejrzystosci
prof. Toniasz Pasierski

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
pubficznych {Dz, U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu; AOTMIT-OT-441-247/2015 ,Program
zdrowotny w zakresie profifaktyki zakaleri wirusem brodawczaka judzkiego HPV w Gminie Gietrzwaid w 2016
r* realizowany przez: Gmine Gietrzwatd, Warszawa, styczefdl 2016 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych
LProgram przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV} oraz rakowi

szyiki macicy — wspéine podstawy oceny”, listopad 2015 r,



Rada Przejrzystosci
dziatajaca prey
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,Frogram profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) dla miasta Gorlice na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,,Program profilaktyki
zakaZen wirusem brodawczoka ludzkiego (HPV) dla miasta Gorlice na lata 2016-
2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady,

Uzasadnienie

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy,
miesci sie w obszarze dziatari celu 8 przyjetego w 1998 r. przez WHO w ramach
strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”, dotyczqcego redukcji chorob
niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie
ograniczong chorobowos¢, niepefnosprawnosc | przedwczesna umieralnos¢
z powodu wazniejszych chorob przewlekfych.

Jednym z istotnych problemow zdrowia publicznego w Polsce fest nadal wysoka
liczba zachorowan i wskaznik umieralnosci na nowotwor ztosliwy szyjki macicy.
W zwigzku z tym dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydajq sie byc
niezbedne.

Zgodnie z aktuainym Programem Szczepien Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujq sie w wykazie szczepieri zalecanych — niefinansowanych
ze srodkow znajdufgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Edukacjo zdrowotna jest istotnym elementem profilaktyki zakazern HPV,
Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sq oddziafywania
majgce na celu wzrost swiadomosci dotyczgcej czynnikéw  ryzyka
i odpowiedzialnosci miodych ludzi za swoje zdrowie | Zycie. Zgodnie
z aktuainymi wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych rutynowe
szczepienia p/ HPV zalecane sq szczegdlnie w krajach, gdzie rak szyjki macicy
stanowi priorytet w zakresie zdrowia publicznego. Podstawowq griupg docelowg
do zaszczepienia sq kobiety w wieku 9-26 lat. fednak coraz czesciej wskazuje sie
na znaczqcy wplyw szczepien ochronnych p/ HPV u miodych meZczyzn.
Wsrod obu pfci podkresia sie, Ze interwencje w postaci szczepiert zasadne
sq przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej.

/ NIP 525-23-47-183 REGON 340278400
I e-malt ggkeetariataaotnit.agy, bl

Agenicia Dceny Technelogii Medycznych | Teryfikagji
ul. §, Krasickiego 26, 02-611 Warszawa (], +4B 22 56 67 20D fax +48 22 56 67 202

www.aotmit.gov.pl




g

Opinio Rody Przejrzystosci AOTMIT nr 1472016 z dnin 25 stycznia 2016 r.

Uwagi Rady:

1. Populacje szczepien stanowiq dziewczeta w wieku 13 lat zamieszkafe na
terenie Miasta Gorlice. Srodki finansowe przeznaczono na zaszczepienie 80%
populacji docelowej oraz objecie edukacjg mfodzieiy {dziewczgt i chfopcow)
oraz ich rodzicéw/ opiekundow prawnych. Zgiaszalnos¢ do Programu zostata
oszacowana na podstawie analizy wynikow podobnych programow
realizowanych w innych gminach. Nie wymieniono jednak konkretnych jst.

2. W zaokresie szczepieri zasadne byloby manitorowanie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy w dlugiej perspektywie oraz w miare moZliwosci
weryfikowanie, ile osob dotknietych nowotwaorem bylo wczesniej szczepione.
W odniesieniu do efektywnosci prowadzonych dzialan edukacyjnych zasadna
bylaby ocena zgtaszalnosci na profilaktyczne badania cytologiczne oraz
poziomu wiedzy zwigzany z profilaktykqg raka szyjki macicy.

3. W projekcie brak informacji na temat sposobu zakoriczenia udziaiu.
Zakoriczenie udziafu w Programie powinno by¢ moiliwe na kazdym etapie.
Nalezy mie¢ na uwadze aby uczestnicy i ich rodzice/ opiekunowie prawni zostali
dokfadnie poinforrnowani o skutkach jakie niesie za sobg ewentuaine
przerwanie kursu szczepieri (tj, brak uzyskania petnej efektywnosci szczepienia)
oraz o moZliwosci wystgpienia dziatari niepoZqdanych w trakcie cykiu szczepien.
4. W zakresie monitorowania i ewaluacii prawidlowo opisano ocene
zgfaszalnosci oraz ocene jakosci. Natomiast ocena efektywnosci powinna zostac
uzupetniona i obejmowac dodatkowo: zapadalnosc na raka szyjki macicy, liczbe
zdiagnozowanych w przysztosci nowotworow wywotanych wirusem HPV u osob
szczepionych i nieszczepionych oraz oprdcz ww. wskaznikow okreslenie wptywu
dziatan edukacyjnych na zglaszainos¢ na badania profilaktyczne np. liczba
wykonanych badar cytologicznych w rejonie.

..... Grreiiasdesnnesdr TR Rt e d R E AR A b s h R

Przewodhi cy Rady Przejrzystoici
prof. Tor4sz Pasierski

Tryh wydania opinil

Opini¢ wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Sradkdw
publicznych {Dz. U. z 2015 r, poz 581) 1 uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-252/2015 Program
srofilaktyki zakaZer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dfa Miasta Gorlice na lata 2016-2018” realizowany
przez: Miasto Gorlice, Warszawa, styczefh 2016 oraz aneksu do raportdw  szezegdtowych ,Program
przeciwdziatania zakaieniom wirusem brodawrzaka tudzkiego (HPV} oraz rakowi

szy]ki macicy - wspéine podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
deialzizca prey
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakaze wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2016-2020 dla Gminy Rybno”

Rado Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt progromu ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profiloktyki zakozeni wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV na lata 2016-2020 dla Gminy Rybno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy,
miesci sie w obszarze dziotan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez WHO w ramach
strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”, dotyczqcego redukcji chordb
niezakaznych, zgodnie z ktorym do roku 2020 powinna zostaé maksymalnie
ograniczona chorobowosé, niepefnosprawnosc § przedwczesna umieralnosc
z powodu wazniejszych chorob przewlekfych.

Jednym z istatnych problemow zdrowia publicznego w Polsce jest nadal wysoka
liczba zachorowan i wskaznik umieralnosci na nowotwor zlosliwy szyjki macicy.
W zwigzku z tym dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydajq sie byc
niezbedne,

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepien Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujg sic w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

fdukacja zdrowotna jest istotnym elementern profilaktyki zakazeni HPV.
Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sq oddziatywania
majgce na celu wzrost swiadomosci dotyczgce] czynnikdw  ryzyka
i odpowiedzialnosci miodych Judzi za swoje zdrowie | Zycie. Zgadnie
z aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych rutynowe
szczepienia p/ HPV zalecane sq szczegolnie w krajach, gdzie rak szyjki macicy
stanowi priorytet w zakresie zdrowia publicznego. Podstawowq grupg docelowy
do zaszczepienia sq kobiety w wieku 9-26 lat. Jednak coraz czesciej wskazuje sie
na znaczgcy wpiyw szczepiet ochronnych p/ HPV u miodych meZczyzn.

2 www, aotmit. aov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 15/2016 z dnig 25 stycznio 2016 r,

Wsrod obir pici podkresla sie, ze interwencje w postdci szczepien zasadne sg
przed rozpoczeciem inicjacji seksualney.

Uwagi Rady:

1. Warto uzupetnic wskazniki monitorowania efektywnosci o: chorobowos¢
i zapadalno$é na raka szyjki macicy, skutecznosé | ditugosé odpornosci jokg
zapewniajg szczepienia, zwigzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi,
a uczestniczeniem w skriningu w kierunku raka szyjki macicy, monitorowanie
dziatan niepoZgdanych.

2, Wnioskodawca nie opisat ocena efektywnosci Programu. Powinng ona
obejmowal zapadainos¢ na roka szyjki macicy, liczbe diagnozowanych
w przysztosci nowotworow wywofanych wirusem HPV u 0s0b szczepionych
i nieszczepionych oraz okresfenie wpfywu dziafan edukacyjnych na zgfaszainosc
na badania profilaktyczne, np. fliczba wykonanych badarn cytologicznych
w rejonie. Oprocz wymienionych wyiej wskaZnikow, istotne sg rowniez
wskaziniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.

3. Przedstawiono koszty catkowite na poszczegdine lata, jednak nie
przedstawiono kosztow jednostkowych. W zaleinosci od wyboru siczepionki
zmigna schernatu z 3 na 2 dawki pozwoli na objecie szczepieniami wiegkszej
liczby dziewczgt.

)
PrzeW@dﬁit; acy Rady Przejrzystosci
prof. Tomaéz Pasierski

qs

Tryb wydania apinii

Qpinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansawanych ze érodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr ADTMIT-OT-441-254/2015 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie profitaktyki zakazerl wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na fata 2016-2020 dla
Gminy Rybno” realiznwany przer: Gmine Rybno, Warszawa, styczenn 2016 oraz aneksu do raportow
szczegblowych ,Program przeciwdzialania zakazeniom wirusem brodawczaka iudzkiego {HPV} araz rakowi
szyjki macicy — wspoine podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng amiloridum + hydrochlorothiazidum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajqcych substancje czynnqg amiloridum +
hydrochlorothiazidum, we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna Wskazanie

______opakowania, kodEAN
o Tialorid tabl. 5+50 mg 50 tabl., 5909990206025 przewlekta choroba nerek u dzieci do 18

Amiloridum +
Hydrochlorothiazidum Tialorid mite tabl. 2,5+25 mg 50 tabl.,

5909990373819

roku zycia

Uzasadnienie

Diuretyki tiazydowe i amilorid nie nalezq do standardu leczenia przewlektej
choroby nerek. Analiza bezpieczeristwa i skutecznosci ocenianej interwencji jest
bardzo ograniczona ze wzgledu na brak badan w populacji pediatrycznej, ale
leki te sq stosowane w praktyce klinicznej w Polsce.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekdw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 16/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-34/2015, , Amiloridum + Hydrochlorothiazidumwe we wskazaniu przewlekta choroba
nerek u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: 21 luty 2016 r..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynne carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum, gabapentinum,
ketoprofenum, we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie

Amizepin tabl. 200 mg 50 szt., 5909990043910

Finlepsin tabl. 200 mg 50 szt., 5909991014117

Finlepsin 200 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
200 mg 50 szt., 5909991030315
Finlepsin 400 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
400 mg 30 szt., 5909991014216
Finlepsin 400 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
400 mg 50 szt., 5909991014223
Neurotop retard 300 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515 nowotworu - leczenie wspomagajace
Neurotop retard 600 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
600 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244614
Tegretol zawiesina doustna 20 mg/ml 100 ml,
5909990341917
Tegretol zawiesina doustna 20 mg/ml 250 ml,
5909990341924
Tegretol CR 200 tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu
200 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990120215
Tegretol CR 400 tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu
400 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990120116

bdl u chorych z rozpoznaniem
carbamazepinum

Gabagamma 100 kaps. twarde 100 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990714322
Gabapentin Teva kaps. twarde 100 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990339495

Gabapentin Teva kaps. twarde 300 mg 100 szt. (10 bél inny niz okreslony w ChPL -
. blist.po 10 szt.), 5909990339709 leczenie wspomagajace u chorych na
gabapentinum -
Gabapentin Teva kaps. twarde 400 mg 100 szt. (10 nowotwory

blist.po 10 szt.), 5909990339600
Gabapentin Teva tabl. powl. 600 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990338542
Gabapentin Teva tabl. powl. 800 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990338658

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 17/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Neuran 100 kaps. twarde 100 mg 1 but.po 100 szt.,
5909990651535
Neuran 300 kaps. twarde 300 mg 1 but.po 100 szt.,
5909990651566
Neuran 400 kaps. twarde 400 mg 1 but.po 100 szt.,
5909990651603
Neurontin 100 kaps. twarde 100 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990769216
Neurontin 300 kaps. twarde 300 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990769315
Neurontin 400 kaps. twarde 400 mg 100 szt. (10
blist.po 10 szt.), 5909990769414
Neurontin 600 tabl. powl. 600 mg 100 szt. (10 blist.po
10 szt.), 5909991017422
Neurontin 800 tabl. powl. 800 mg 100 szt. (10 blist.po
10 szt.), 5909991017521
Symleptic kaps. twarde 100 mg 100 szt. (10 blist.po 10
szt.), 5909990685554
Symleptic kaps. twarde 300 mg 100 szt. (10 blist.po 10
szt.), 5909990685561

Bi-Profenid tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150
mg 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990412112
Febrofen kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg 20
szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990413317
Ketonal roztwér do wstrzykiwan 50 mg 10 amp.po 2
ml, 5909990659524
Ketonal DUO kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
150 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990064694
Ketonal forte tabl. powl. 100 mg 30 szt.,

5909990046485
Ketoprofen-SF roztwér do wstrzykiwar 0,05 g/ml 10 bol w przebiegu choréb
amp.a 2 ml, 5909990794607 nowotworowych - w przypadkach
ketoprofenum . s
Ketoprofen-SF kaps. twarde 100 mg 20 kaps., innych niz okrelone w ChPL
5909990794553
Ketoprofen-SF kaps. twarde 50 mg 20 kaps.,
5909990794522
Profenid czopki 100 mg 10 szt. (2 blist.po 5 szt.),
5909990098514
Profenid tabl. powl. 100 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909990760718

Profenid tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg 14
szt. (1 blist.po 14 szt.), 5909990790418
Refastin tabl. powl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990675593

Uzasadnienie

Leczenie bdlu zwigzanego z chorobg nowotworowgq zalezy od jego rodzaju oraz
intensywnosci. Standardowym sposobem postepowania w leczeniu bdlu
neuropatycznego towarzyszqgcego nowotworom jest podawanie lekdw
o dziataniu przeciwdrgawkowym. Wsrod lekow z tej grupy gabapentyna jest
srodkiem, ktorego skutecznosc¢ zostata zweryfikowana pozytywnie w populacji
pacjentow z nowotworami. W przypadku karbamazepiny brak jest
bezposrednich dowodow ptyngcych z badan klinicznych wysokiej jakosci w tej
populacji pacjentow, jednakze jej zastosowanie jako leczenia wspomagajgcego
w leczeniu bolu w przebiegu nowotworow nie budzi waqtpliwosci. Dostepne




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 17/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

wytyczne kliniczne zalecajq zastosowanie lekow przeciwdepresyjnych oraz
przeciwdrgawkowych w leczeniu wspomagajgcym bolu nowotworowego, w tym
karbamazepiny i gabapentyny (Ciatkowska-Rysz 2014, NICE 2014, SIGN 2013).

Wymieniony w zleceniu ketoprofen nalezy grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) stanowiqgcych, wedtug aktualnie obowiqzujgcych
Swiatowych wytycznych, podstawe leczenia bolu nowotworowego o stabym
nasileniu, a w przypadku bolow o umiarkowanym lub duzym nasileniu
jest stosowany jako leczenie uzupetniajqce.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-BOR-434-19/2015, ,, Karbamazepina, gabapentyna, ketoprofen — w wybranych wskazaniach innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: styczen 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajqcych substancje czynne: carbamazepinum i lamotriginum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
karbamazepina - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego - leczenie wspomagajgce;
lamotrygina - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego - postepowanie wspomagajqce.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng: carbamazepinum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego: napady padaczkowe
w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mozgu — profilaktyka.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,
kod EAN

Amizepin tabl. 200 mg 50 szt., 5909990043910

Substancja czynna Wskazanie

Finlepsin tabl. 200 mg 50 szt., 5909991014117

Finlepsin 200 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
200 mg 50 szt., 5909991030315

Finlepsin 400 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu
400 mg 30 szt., 5909991014216

Finlepsin 400 retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu

stan po epizodzie padaczkowym

indukowanym przerzutami w obrebie

400 mg 50 szt., 5909991014223 osrodkowego uktadu nerwowego;
carbamazepinum Neurotop retard 300 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu napady padaczkowe w
300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515 bezobjawowych przerzutach do kory
Neurotop retard 600 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu ruchowej mézgu -profilaktyka;

600 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244614
Tegretol zawiesina doustna 20 mg/ml 100 ml,
5909990341917
Tegretol zawiesina doustna 20 mg/ml 250 ml,
5909990341924
Tegretol CR 200 tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu
200 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990120215

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Tegretol CR 400 tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu
400 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990120116

Epitrigine 100 mg tabletki tabl. 100 mg 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990334766
Epitrigine 50 mg tabletki tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990334759
Lamilept tabl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990038480
Lamilept tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990038701
Lamilept tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990038565
Lamitrin tabl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990346318
Lamitrin tabl. 100 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990346325
Lamitrin tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990354818
Lamitrin tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990346219 stan po epizodzie padaczkowym
Lamitrin S tabl. do sporzadzania zawiesiny/do indukowanym przerzutami w obrebie
. rozgryzania i zucia 100 mg 30 szt. (3 blist. po 10 szt.), oérodkowego uktadu nerwowego -
lamotriginum 5909990787319 i ;
postepowanie wspomagajace

Lamitrin S tabl. do sporzadzania zawiesiny/do
rozgryzania i zucia 25 mg 30 szt. (3 blist. po 10 szt.),
5909990787210
Lamitrin S tabl. do sporzadzania zawiesiny/do
rozgryzania i zucia 5 mg 30 szt. (3 blist. po 10 szt.),
5909990787111
Lamotrix tabl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991006617

Lamotrix tabl. 100 mg 90 tabl., 5909990961092

Lamotrix tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991006419

Lamotrix tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991006518

Symla tabl. 100 mg 30 tabl., 5909991138363

Symla tabl. 25 mg 30 tabl., 5909991138349

Symla tabl. 50 mg 30 tabl., 5909991138356

Uzasadnienie

Zarowno karbamazepina jak i lamotrygina sq stosowane w leczeniu napadow
padaczkowych wystepujgcych w przebiegu pierwotnych i przerzutowych guzow
modzgu. Rekomendacje kliniczne (AHS 2014) sugerujg stosowanie w pierwszej
linii leczenia lekow przeciwpadaczkowych w monoterapii nieindukujgcych
enzymow waqtrobowych, takich jak lamotrygina. W przypadku gdy stosowanie
lekow przeciwpadaczkowych nieindukujgcych enzymow wqtrobowych nie jest
mozliwe, dopuszczalne jest takze stosowanie karbamazepiny.

Nie rekomenduje sie natomiast profilaktycznego stosowania lekow
przeciwpadaczkowych, w tym karbamazepiny, u pacjentow z guzami mozgu
(AHS 2014).
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-BOR-434-20/2015, ,Karbamazepina, lamotrygina — w wybranych wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukonczenia: styczen 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng carvedilolum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow

leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq carvedilolum, we wskazaniach

innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,

Z ponizszq tabelg.

Substancja czynna

carvedilolum

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

kod EAN
Atram 12,5 tabl. 12,5 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909990570430
Atram 25 tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990570409
Atram 6,25 tabl. 6,25 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909990570454
Avedol tabl. powl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990074099
Avedol tabl. powl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990074129
Avedol tabl. powl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990074051

Carvedigamma 12,5 mg tabl. powl. 12,5 mg 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990419654

Carvedigamma 25 mg tabl. powl. 25 mg 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990419609

Carvedigamma 6,25 mg tabl. powl. 6,25 mg 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990419685

Carvedilol-ratiopharm tabl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990727148

Carvedilol-ratiopharm tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990727193

Carvedilol-ratiopharm tabl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990727100

Carvedilolum 123ratio tabl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990338856

Carvedilolum 123ratio tabl. 25 mg 30 tabl. (3 blist.po
10 szt.), 5909990338931

Carvedilolum 123ratio tabl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990338788

Carvetrend tabl. 12,5 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909991017019

Carvetrend tabl. 25 mg 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909991017118

zgodnie

Wskazanie

zastoinowa niewydolnos¢ serca w
przypadkach innych niz okreslone w
ChPL - u dzieci do 18 roku zycia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Carvetrend tabl. 3,125 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909991016814
Carvetrend tabl. 6,25 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909991016913

Coryol tabl. 6,25 mg 30 szt., 5909990983315

Coryol 12,5 mg tabl. 12,5 mg 30 szt., 5909990216505

Coryol 25 mg tabl. 25 mg 30 szt., 5909990216567

Coryol 3,125 mg tabl. 3,125 mg 30 szt.,
5909990216604
Dilatrend tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990717613
Dilatrend tabl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990716111
Hypoten tabl. powl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048489
Hypoten tabl. powl. 12,5 mg 100 szt. (10 blist.po 10
szt.), 5909990048496
Hypoten tabl. powl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048502
Hypoten tabl. powl. 25 mg 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990048540
Hypoten tabl. powl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048465
Hypoten tabl. powl. 6,25 mg 100 szt. (10 blist.po 10
szt.), 5909990048472
Symtrend tabl. powl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990074754
Symtrend tabl. powl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990074662
Symtrend tabl. powl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990074792
Vivacor tabl. 12,5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990687909
Vivacor tabl. 12,5 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990687930
Vivacor tabl. 25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990687862
Vivacor tabl. 25 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990687879
Vivacor tabl. 6,25 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990687886
Vivacor tabl. 6,25 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990687893

Uzasadnienie

Beta adrenolityki, takie jak bursztynian metoprololu, karwedilol i bisoprolol, stanowig
podstawe leczenia niewydolnosci serca u dorostych, a u dzieci — utartg praktyke kliniczng
opartg o wytyczne. W podwdjnie zamaskowanym badaniu randomizowanym nie wykazano
jednak korzysci ze stosowania karwedilolu w takim wskazaniu u dzieci (JAMA.
2007;298(10):1171-1179).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-42/2015, ,,Carvedilolum we wskazaniu zastoinowa niewydolnos¢ serca w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL — u dzieci do 18 roku zycia” Data ukoriczenia: 19 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq ciclosporinum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,
kod EAN
Cyclaid kaps. miekkie 100 mg 50 kaps.,
5909990787463

Substancja czynna Wskazanie

Cyclaid kaps. migkkie 25 mg 50 kaps., 5909990787289

Cyclaid kaps. miekkie 50 mg 50 kaps., 5909990787357

Equoral kaps. elastyczne 100 mg 50 szt. (5 blist.po 10
kaps.), 5909990946624
Equoral roztwor doustny 100 mg/ml 50 ml,
5909990946716
Equoral kaps. elastyczne 25 mg 50 szt. (5 blist.po 10
szt.), 5909990946426

choroby autoimmunizacyjne inne niz

okreslone w ChPL; zesp6t Alporta z
biatkomoczem u dzieci do 18 roku

ciclosporinum Equoral kaps. elastyczne 50 mg 50 szt. (5 blist.po 10 zycia; anemia aplastyczna u dzieci do
kaps.), 5909990946525 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie
Sandimmun Neoral kaps. miekkie 10 mg 60 szt., jelit u dzieci do 18 roku zycia
5909990406111
Sandimmun Neoral kaps. miekkie 100 mg 50 szt.,
5909990336814

Sandimmun Neoral roztwér doustny 100 mg/ml but.
50 ml, 5909990336913
Sandimmun Neoral kaps. miekkie 25 mg 50 szt.,
5909990336616
Sandimmun Neoral kaps. miekkie 50 mg 50 szt.,
5909990336715

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynnq cyklosporyna w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. we wskazaniu choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zespdt Alporta z biatkomoczem

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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u dzieci do 18 roku zycia;, anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku Zycia;
nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

HIstniejg dowody, najczesciej Sredniej jakosci naukowej, na efektywnosc
cyklosporyny w wyzej wymienionych wskazaniach.”

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-48/2015, ,Ciclosporinum we wskazaniu choroby autoimmunizacyjne inne niz okres$lone w
ChPL; zespot Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku
Zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia” Data ukonczenia: 21 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 21/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng colecalciferolum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq colecalciferolum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, poniewaz
przedmiotowe wskazanie moze byc¢ finansowane w ramach wskazan
zarejestrowanych.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna Wskazanie

opakowania, kod EAN
Devikap ptyn doustny 15000 j.m./ml 10 ml,
5909990260218 przewlekta choroba nerek
Juvit D3 krople doustne, roztwdér 20000 j.m./ml
10 ml, 5909991047818

colecalciferolum

Uzasadnienie

Preparaty witaminy D3 majq udowodnione dziatanie w zakresie profilaktyki
i leczenia jej niedoborow powodujgcych krzywice, zaburzenia gospodarki
wapniowo-fosforanowej i zmniejszenie odpornosci. Szczegdlne znaczenie
odgrywajqg w profilaktyce i leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow z przewlektq chorobg nerek, ktora jest czynnikiem rozwoju
powikfan sercowo-naczyniowych i zwiekszonej Smiertelnosci u tych chorych.
Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej w przewlektej chorobie nerek zalecane
jest ograniczanie podazy fosforanow w diecie, stosowanie lekow wiqZzqcych
fosforany oraz suplementacja wapnia i witaminy D. Nalezy zauwaZyc,
Ze zarejestrowane wskazania dostepnych w obrocie preparatow witaminy D3
obejmujg m. in. profilaktyke i leczenie niedoboru witaminy D (Devikap) oraz
zapobieganie schorzeniom, gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D (Juvit
D3). Przedmiotowe wskazanie, tj. przewlekta choroba nerek, jest schorzeniem
przebiegajgcym z niedoborem witaminy D, a wiec stosowanie preparatow
witaminy D3 moze byc¢ finansowane w ramach wskazan rejestracyjnych.

Przedmiot zlecenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-39/2015, ,Cholekalcyferol (witamina D3) w przewlektej chorobie nerek” Data ukonczenia:
21 styczen 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 22/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: terapia
pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg
zastawkowgq; ostre zespoty wiericowe w przypadkach innych niz wymienione w
ChPL; zespdt antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe; zespot antyfosfolipidowy - diagnostyka,; niedobor biatka C
lub niedobdr biatka S - diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz
okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka i leczenie; nawroty
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA; choroby
nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - profilaktyka
i leczenie przeciwzakrzepowe.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: schorzenia
wymagajgce przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
(z okresowqg ocenqg mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u osob, u ktdrych
leczenie VKA nie jest zadowalajgce z uwagi na: a) powiktania (lub
przewidywane wysokie ryzyko powiktai, w tym krwotocznych) podczas
stosowania VKA, b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyZszone
wartosci INR, c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestq kontrolg INR.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

czynna opakowania, kod EAN e ERETE
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m. (anty- zespét antyfosfolipidowy lub jego
dalteparinum Xa)/0,4 ml 5 amp.-strz.po 0,4 ml, 5909990958818

. - - . - powiktania - profilaktyka i leczenie
natricum Fragmin roztwor do wstrzykiwan 12500 j.m. (anty-

Xa)/0,5 ml 5 amp.-strz.po 0,5 ml, 5909990949519 przeciwzakrzepowe; zesp6t

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Wskazanie

czynna

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

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

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

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

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

enoxaparinum
natricum

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

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

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

Clexane roztwor do wstrzykiwar 100 mg/ml 10 amp.-
strz.po 1 ml, 5909990774920

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

Clexane forte roztwdr do wstrzykiwarn 120 mg/0,8 ml
10 amp.-strz.po 0,8 ml, 5909990891429

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

nadroparinum
calcicum

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

CellCept kaps. twarde 250 mg 100 szt.,
5909990707614

CellCept tabl. 500 mg 50 szt., 5909990707515

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

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

Mycophenolate mofetil Apotex kaps. twarde 250 mg
100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990718375

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

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

antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobdr
biatka C lub niedobér biatka S - diagnostyka;
zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz
okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia -
profilaktyka i leczenie; choroby
nowotworowe w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL - profilaktyka i leczenie
przeciwzakrzepowe; terapia pomostowa
zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub
innych lekow przeciwkrzepliwych u kobiet
ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z
wadg zastawkowq; ostre zespoty wiericowe
w przypadkach innych niz wymienione w
ChPL; schorzenia wymagajace przewlektego
stosowania antagonistow witaminy K (VKA)
(z okresowa oceng mozliwosci powrotu do
stosowania VKA) u oséb, u ktdrych leczenie
VKA nie jest zadowalajace z uwagi na: a)
powiktania (lub przewidywane wysokie
ryzyko powiktan, w tym krwotocznych)
podczas stosowania VKA, b) czeste
nieterapeutyczne lub nadmiernie
podwyzszone wartosci INR, c) obiektywne
trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg
INR, d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej podczas stosowania VKA

Uzasadnienie

Heparyny droboczqgsteczkowe stanowiq skuteczng i bezpieczng forme leczenia
przeciwkrzepliwego w kazdym z wymienionych zasadnych wskazan, a ich
stosowanie nalezy do uzasadnionej praktyki klinicznej. Brak jest dowoddw
naukowych wskazujgcych na bezpieczeristwo dtugotrwatego zastepowania
doustnych lekow przeciwkrzepliwych heparynami drobnoczgsteczkowymi.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0OT-434-33/2015, ,Leki zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum, w wybranych wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego” Data ukorczenia: 20 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng dexamethasonum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajqcych substancje czynngq dexamethasonum,
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie
Pabi-Dexamethason tabl. 1 mg 20 szt., nowotwory ztosliwe - leczenie
dexamethasonum : 5909990170517 wspomagajace; nowotwory ztosliwe -
Pabi-Dexamethason tabl. 500 pg 20 szt., premedykacja
5909990170418

Uzasadnienie

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodng prednizonu
o dtugotrwatym i silnym dziataniu przeciwzapalnym oraz przeciwalergicznym.
Lek skutecznie zmniejsza obrzek tkanki mozgowej poprzez zmniejszanie
przepuszczalnosci naczyn kapilarnych. Od lat z wyboru skutecznie stosowany
w neuroonkologii do zwalczania obrzeku mdzgu zarowno uogdlnionego, jak
i okotoguzowego spowodowanego obecnosciq guzow madzgu pierwotnych, jak
i przerzutowych. Deksametazon jest stosowany czasowo, najczesciej w okresie
kilku tygodni, razem z furosemidem — lekiem o szybkim dziataniu
moczopednym. Lek ma utrwalone miejsce w terapii neuroonkologicznej, a jego
efekty jak idziatania niepozgdane sq dobrze poznane.

Dodatkowo, deksametazon szeroko jest stosowany w innych chorobach
nowotworowych do fagodzenia objawow niepozgdanych (nudnosci i wymioty)
powodowanych przez leki chemioterapeutyczne, jak rdowniez w wyniku
radioterapii lub radiochirurgii.

Stosowany jest rowniez w chemioterapii nowotworow uktadu chtonnego, m.in.
szczegodlnie w poczgtkowym etapie leczenia ostrych biataczek limfoblastycznych
i chtoniakow limfoblastycznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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W leczeniu wspomagajgcym nowotwordw ztosliwych deksametason  jest
glikokortykosteroidem z wyboru, ze wzgledu na dtugotrwate dziatanie (36-54
godzin po podaniu) i najmniejsze niepozgdane dziatania mineralokortykoidowe
(obrzeki, nadcisnienie).

Dowody sredniej jakosci wskazujg na skutecznos¢ deksametazonu, jako
dodatkowego leku wspomagajgcego w wymienionych wskazaniach. Jest on
rekomendowany w przedmiotowym wskazaniu przez wiekszos¢ towarzystw
krajowych i miedzynarodowych. Lek jest powszechnie stosowany w praktyce
klinicznej w Polsce od kilkudziesieciu lat.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0OT-434-47/2015, ,Dexamethasonum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: grudzien 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng doxazosinum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng doxazosinum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelq. Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje dalsze finansowanie
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng doksazosyna
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.
przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku Zycia dla produktow leczniczych
zawierajgcych doksazosyne w dawce 4 lub 8 mg oraz przewlekta choroba nerek
u dzieci do 18 roku zycia; neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku
zycia; nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia dla
produktow leczniczych zawierajgcych doksazosyne w dawce 1i2 mag.

Proponuje sie dalsze finansowanie na obecnych warunkach tj. poziom
odptatnosci pacjenta: 30%, w ramach grupy limitowej 76.0, Leki stosowane w
leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujgce receptory alfa-
adrenergiczne.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Apo-Doxan 4 tabl. 4 mg 30 szt., 5909990969715

Cardura XL tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 4 mg 30
tabl., 5909990431410
Cardura XL tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 8 mg 30
szt., 5909990431519
Doxagen tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 4 mg 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990037957
Doxalong tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 4 mg 30 tabl.,
5909990790951
Doxalong tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 4 mg 90 tabl.,
5909990884582
Doxanorm tabl. 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990854516
Doxar tabl. 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990485116

przewlekta choroba nerek u dzieci do
18 roku zycia

doxazosinum

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Doxar tabl. 4 mg 120 tabl., 5908289660289

Doxonex tabl. 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991149710

Dozox tabl. 4 mg 30 tabl., 5901720140005

Dozox tabl. 4 mg 90 tabl., 5901720140012

Kamiren tabl. 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990491414
Kamiren XL tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 4 mg 30
szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990022571
Kamiren XL tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 4 mg 60
szt., 5909991013820
Zoxon 4 tabl. 4 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.),
5909990080267
Zoxon 4 tabl. 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990903511

Apo-Doxan 1 tabl. 1 mg 30 szt., 5909990969517

Apo-Doxan 2 tabl. 2 mg 30 szt., 5909990969616

Doxanorm tabl. 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990854318
Doxanorm tabl. 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
2909990854417 neurogenna dysfunkcja pecherza u
Doxar tabl. 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), o o
5909990484911 dzieci do 18 roku zycia;
doxazosinum Doxar tabl. 2 mg 30 szt.. (3 blist.po 10 szt.), nieneurogenna dysfunkcja pecherza u
5909990485017 dzieci do 18 roku zycia
Doxonex tabl. 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991149611
Kamiren tabl. 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990491315
Zoxon 1 tabl. 1 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909990903320
Zoxon 2 tabl. 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990903429

Uzasadnienie

Zaburzenia w oddawaniu moczu u dzieci pod postaciq par¢ naglgcych,
czestomoczu, nietrzymania moczu lub niecatkowitego oprdznienia pecherza
mogq prowadzi¢ do nawracajgcych zakazen uktadu moczowego, a nawet do
uposledzenia czynnosci nerek. Przyczynami sq zaburzenia na tle neurogennym
lub dysfunkcja nieneurogenna zwigzana z zaburzeniami czynnosci wypieracza
pecherza moczowego lub/i zwieracza cewki moczowej. Antagonisci receptorow
alfa-adrenergicznych wykazujg czesciowq skutecznos¢ w zmniejszaniu
przeszkody podpecherzowej i zaleganiu moczu. Najczesciej stosowang
i poddawanq ocenie klinicznej jest doksazosyna. Brak jest rekomendacji
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego dla stosowania rutynowego tego
leku u dzieci. Jednakie przytoczone badania kliniczne oraz doswiadczenie
kliniczne ekspertow wskazujq na korzystne dziatanie alfablokerow w tym
doksazosyny w tych zaburzeniach. Nie znaleziono klinicznego uzasadnienia dla
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stosowania najwyzszej dawki doksazosyny w leczeniu neurogennej bqdz
nieneurogennej dysfunkcji pecherza u dzieci.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-434-57/2015, , Doxazosinum we wskazaniu przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia”
Data ukonczenia: 20 styczen 2016 r.

2. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-50/2015, ,Doxazosinum we wskazaniu neurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18
roku zycia, nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18 roku zycia” Data ukonczenia: 20 styczen
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng furosemidum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq furosemidum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie
Furosemidum Polfarmex tabl. 40 mg 30 szt. (3 blist.po objawowe przerzuty w osSrodkowym
. 10 szt.), 5909990223794 uktadzie nerwowym - profilaktyka i
furosemidum 3
Furosemidum Polpharma tabl. 40 mg 30 szt., leczenie wspomagajace
5909990135028

Uzasadnienie

Lek, ktory jest diuretykiem petlowym, stosowany w praktyce klinicznej
od prawie 60 lat. Ma szybkie dziatanie moczopedne i wskazaniami do jego
podawania m.in. sq obrzeki w niewydolnosci krgzenia i ostry lub podostry
obrzek modzgu. Objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym
powodujg okofoguzowy obrzek tkanki mdzgowej, ktory nasila cisnienie
srodczaszkowe, powodujgc silne bodle gtowy. Leczenie moczopednym
furosemidem zmniejsza objetosc¢ krwi krgzgcej i zmniejsza obrzek.

Profilaktyczne podawanie furosemidu jest stosowaniem leku poza
wskazaniami, ale jest uznanym i praktycznie stosowanym sposobem
zapobiegania (zmniejszania) obrzekowi tkanki modzgowej u chorych
Z przerzutami do mozgu oraz u pacjentow, u ktorych przerzuty te sq leczone
radiochirurgicznie lub paliatywnym WBRT. Aczkolwiek brak jest dowodow
naukowych na to, ze furosemid stosowany samotnie (bez mannitolu) wptywa
bezposrednio na ewakuacje pfynu miedzykomdrkowego w okotoguzowym
ognisku obrzekowym, to jego dziatanie poprzez zmniejszenie objetosci krwi
krgzgcej niewgtpliwie zmniejsza silne bdle gtowy u chorych z przerzutami do
mazgu leczonych paliatywnie, ktdrzy np. nie przestrzegajq restrykcji ptynowych.
W krotkim, 3-7 dniowym dawkowaniu (ktéremu zazwyczaj towarzyszy
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podawanie dekadronu) lek ma znany profil bezpieczerstwa oraz znane
potencjalne objawy niepozqdane.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-OT-434-51/2015, ,furosemidum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukonczenia: 19 stycznia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng hydrocortisonum we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng hydrocortisonum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna kod EAN Wskazanie
Hydrocortisonum AFP krem 10 mg/g 1 tuba po 15 g, powiktania skorne u chorych na
hydrocortisonum : 590999095’0317 nowotwory - w przypadkach innych niz
Laticort 0,1% ptyn na skore 1 mg/ml 20 ml, okreélone w ChPL
5909990229215

Uzasadnienie

W przebiegu nowotworow, a takze ich leczeniu (chemio- i radioterapii)
wystepujq rozne powiktania skorne, ktore mogq byc leczone preparatami
hydrokortyzonu do podawania miejscowego. Nie ma na ten temat
randomizowanych badan klinicznych, ale obserwacje ipraktyka kliniczna
przemawiajq za skutecznosciq takiej terapii.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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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:
AOTMIT-0T-434-52/2015, , Hydrocortisone we wskazaniu powiktania skérne u chorych na nowotwory w
przypadkach innych niz okreslone w ChPL” Data ukoriczenia: 21 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 27/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng ketoconazolum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng ketoconazolum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z
ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazanie

kod EAN
Ketoconazole Hasco tabl. 200 mg 10 szt., choroba Cushinga; zesp6t Cushinga

ketoconazolum 5909991045418

Uzasadnienie

Zgodne z obowiqzujgcq do niedawna Charakterystykq Produktu Leczniczego leki
zawierajgce ketokonazol do podawania doustnego byty do niedawna
przeznaczone do leczenia infekcji grzybiczych, ale od ponad 30 lat byty
stosowane takze do leczenia zespotfu Cushinga. W czerwcu 2013 Europejska
Agencja Lekow (EMA) rekomendowata zawieszenie stosowania doustnych
preparatow ketokonazolu do leczenia grzybic, ze wzgledu na niekorzystny
stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z mozliwoscig jatrogennego uszkodzenia
wgqgtroby. We wrzesniu 2014, na wniosek firmy Laboratoire HRA Pharma
(Francja), EMA przyjeta jednak rekomendacje stosowania doustnego leku
Ketokonazol HRA w terapii zespotu Cushinga, gdyz w tym zastosowaniu,
ze wzgledu na zagrozenie zycia pacjenta, stosunek korzysci do ryzyka oceniony
zostat jako korzystny. Ze wzgledu na te drugq rekomendacje stosowanie formy
ketokonazolu do podawania doustnego w zespole Cushinga jest obecnie
(jedynym) zastosowaniem zgodnym z Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-53/2015, , Ketoconazolum we wskazaniu choroba Cushinga; zesp6t Cushinga” Data
ukonczenia: 20 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng lansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg lansoprazolum, omeprazolum,
pantoprazolum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelg.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Lansoprazolum 123ratio, Lansoprazolum Farmacom kaps. dojel.
twarde 15 mg 28 kaps., 5909990079933

Lansoprazolum 123ratio, Lansoprazolum Farmacom kaps. dojel.
twarde 30 mg 28 kaps., 5909990080021

Lanzul kaps. 30 mg 7 szt. (1 blist.po 7 szt.), 5909990727018

Lanzul kaps. 30 mg 14 szt. (2 blist.po 7 szt.), 5909990727025

lansoprazolum Lanzul kaps. 30 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990727032

Lanzul S kaps. 15 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990869817

Zalanzo kaps. dojel. twarde 15 mg 28 szt., 5909990064045

Zalanzo kaps. dojel. twarde 30 mg 14 szt., 5909990064069

] zapalenie btony sluzowej
Zalanzo kaps. dojel. twarde 30 mg 28 szt., 5909990064076 . L .
zotgdka u dzieci ponizej 2

Agastin 20 mg kaps. dojel. twarde 20 mg 14 szt., 5909990068401 roku zycia

Agastin 20 mg kaps. dojel. twarde 20 mg 28 szt., 5909990068425

Bioprazol kaps. twarde 20 mg 14 szt. (1 poj.po 14 szt.),
5909990880218

Bioprazol kaps. twarde 20 mg 28 szt. (1 poj.po 28 szt.),
5909990880225

omeprazolum Bioprazol kaps. dojel. twarde 40 mg 28 kaps., 5909991140779

Gasec - 20 Gastrocaps kaps. 20 mg 56 kaps., 5909990420544

Gasec-20 Gastrocaps kaps. 20 mg 28 szt., 5909990420537

Goprazol 20mg kaps. dojel. twarde 20 mg 28 kaps.,
5909990077663

Helicid 20 kaps. 20 mg 14 szt. (but. 20 ml), 5909990420612
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie

Substancja czynna

Helicid 20 kaps. 20 mg 28 szt. (but. 40 ml), 5909990420629

Helicid 20 kaps. 20 mg 90 szt. (but. 70 ml), 5909990422654

Helicid 20 kaps. dojel. 20 mg 28 kaps., 5909997014852

Helicid Forte kaps. dojel. twarde 40 mg 28 szt., 5909990921324

Heligen kaps. dojel. twarde 20 mg 28 tabl. , 5909990889600

Heligen kaps. dojel. twarde 40 mg 28 tabl. , 5909990891351

Loseprazol kaps. dojel. twarde 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

5909991100926

Omeprazol Aurobindo kaps. dojel. twarde 20 mg 28 kaps.,
5909990920747

Omeprazol Aurobindo kaps. dojel. twarde 40 mg 28 szt.,
5909990920983

Omeprazol Farmax kaps. dojelitowe 20 mg 28 szt.,

5909991189020

Omeprazole Genoptim kaps. 20 mg 28 szt., 5909990668779

Omeprazolum 123ratio, Tulzol kaps. dojel. twarde 20 mg 14
kaps., 5909990659449
Omeprazolum 123ratio, Tulzol kaps. dojel. twarde 20 mg 28
kaps., 5909990659456
Ortanol 20 Plus kaps. 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

5909990613205

Ortanol 20 Plus kaps. 20 mg 56 szt. (8 blist.po 7 szt.),
5909990615230

Ortanol 20 Plus kaps. dojel. twarde 20 mg 28 szt.,

5909997231129

Ortanol 40 Plus kaps. 40 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990613359

Polprazol kaps. dojel. twarde 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990772667
Polprazol PPH kaps. dojel. twarde 40 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

5909990077731

Prazol kaps. 20 mg 14 szt. (1 poj.po 14 szt.), 5909990772919

Prazol kaps. 20 mg 7 szt. (1 poj.po 7 szt.), 5909990772926

Prazol kaps. 20 mg 28 szt. (1 poj.po 28 szt.), 5909990772933

Progastim kaps. dojel. 20 mg 1 but.po 28 szt., 5909990635450

Ultop kaps. dojel. twarde 10 mg 28 kaps., 5909990796205

Ultop kaps. dojel. twarde 20 mg 28 kaps., 5909990796298

Ultop kaps. dojel. 20 mg 56 tabl., 5909990796359

Ultop kaps. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909990796533

Anesteloc tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990621026
Anesteloc 40 mg tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990621040
pantoprazolum Contix tabl. dojel. 20 mg 14 szt. (1 poj.po 14 szt.),
5909991128814
Contix tabl. dojel. 40 mg 14 szt. (1 poj.po 14 szt.),
5909991128418
Contracid tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990736706
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie
Contracid tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990736720

Controloc 20 tabl. dojel. 20 mg 14 szt. (1 blist.po 14 szt.),
5909990478767

Controloc 20 tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990478774

Controloc 40 tabl. dojel. 40 mg 14 szt. (1 blist.po 14 szt.),
5909990689842

Controloc 40 tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990689859

Gastrostad tabl. dojel. 20 mg 28 tabl., 5909990653409

Gastrostad tabl. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909990653539

IPP 20 tabl. dojel. 20 mg 28 szt., 5909990085033

IPP 40 tabl. dojel. 40 mg 28 szt., 5909990082643

Noacid tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990645640

Noacid tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990645732

Nolpaza tabl. dojel. 20 mg 90 szt., 5909990845521

Nolpaza tabl. dojel. 40 mg 90 szt., 5909990845552

Nolpaza 20 tabl. dojel. 20 mg 56 tabl., 5909990075041

Nolpaza 20 mg tabletki dojelitowe tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (2
blist.po 14 szt.), 5909990075003

Nolpaza 40 tabl. dojel. 40 mg 56 tabl., 5909990075126

Nolpaza 40 mg tabletki dojelitowe tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (2
blist.po 14 szt.), 5909990075089

Ozzion tabl. dojel. 20 mg 28 tabl., 5909990892761

Ozzion tabl. dojel. 20 mg 56 tabl., 5909991186371

Ozzion tabl. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909990892853

Ozzion tabl. dojel. 40 mg 56 tabl., 5909991186418

Pamyl 20 mg tabl. dojel. 20 mg 28 tabl., 5909991046897

Pamyl 40 mg tabl. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909991046941

Panprazox tabl. dojel. 20 mg 28 tabl., 5909990817184

Panprazox tabl. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909990817320

Panrazol tabl. dojel. 20 mg 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.),
5909990698974

Panrazol tabl. dojel. 20 mg 56 szt. (8 blist.po 7 szt.),
5909990698981

Panrazol tabl. dojel. 40 mg 28 tabl. (4 blist.po 7 szt.),
5909990699209

Panrazol tabl. dojel. 40 mg 28 szt., 5909991231378

Pantogen 40 mg tabl. dojel. 40 mg 28 szt., 5909990780587

Pantopraz 40 mg tabl. dojel. 40 mg 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.),
5909990889167

Pantoprazol KRKA tabl. dojel. 20 mg 56 szt., 5909990943944

Pantoprazol KRKA tabl. dojel. 20 mg 28 szt., 5909990943890
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazanie

Pantoprazol KRKA tabl. dojel. 40 mg 56 szt., 5909990944125

Pantoprazol KRKA tabl. dojel. 40 mg 28 szt., 5909990944095

Pantoprazole Arrow tabl. dojel. 40 mg 28 tabl., 5909990867066

Pantoprazole Bluefish tabl. dojel. 20 mg 28 tabl.,
5909990793907
Pantoprazole Bluefish tabl. dojel. 40 mg 28 tabl.,
5909990794188
Pantoprazole Genoptim tabl. dojel. 20 mg 28 szt.,
5909991139759
Pantoprazole Genoptim tabl. dojelitowe 40 mg 28 tabl.,
5909991035631
Panzol tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990652334

Panzol tabl. dojelitowe 20 mg 56 tabl., 5909991069681

Panzol tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990652372
Ranloc tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990730100
Ranloc tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990730179
Xotepic tabl. dojel. 20 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990059546
Xotepic tabl. dojel. 40 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990059591

Uzasadnienie

Produkty lecznicze zawierajgce substancje lansoprazol, omeprazol i pantoprazol
sq bezpieczne, majq poparte dowodami naukowymi i praktykq kliniczng istotne
znaczenie w leczeniu dzieci do lat dwoch we wskazaniu pozarejestracyjnym:
stany zapalne bfony sluzowej Zotqdka u dzieci do 2 roku Zycia. Leki zawierajgce
wymienione substancje czynne na podstawie opinii Rady Przejrzystosci z 2013r.
byty  dotychczas refundowane we wskazaniach pozarejestracyjnych
obejmujqcych zapalenie bfony sluzowej zotqdka u dzieci ponizej 2 roku zycia.
Leki te nalezq do wspdlnej grupy limitowej: 2.0, Inhibitory pompy protonowej -
stosowane doustnie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-54/2015, ,Lansoprazol, Pantoprazol, Omeprazol we wskazaniu: zapalenie btony $luzowej
zotadka u dzieci ponizej 2 roku zycia” Data ukonczenia: 20 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng levodopum + benserazidum, levodopum +
carbidopum we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng levodopum + benserazidum,
levodopum + carbidopum  we wskazaniach innych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z ponizszq tabelqg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN

Madopar kaps. 200+50 mg 100 szt., 5909990095216

Madopar 125 mg kaps. 100+25 mg 100 szt.,
5909990095018
Madopar 125 mg tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej 100+25 mg 100 szt., 5909990748723

Wskazanie

Substancja czynna

levodopum + Madopar 250 mg tabl. 200+50 mg 100 szt.,
benserazidum 5909990095117 dystonia wrazliwa na lewodopg inna
Madopar 62,5 mg kaps. 50+12,5 mg 100 szt., niz w przebiegu choroby i zespotu
5909990094912 Parkinsona; niedobér hydroksylazy
Madopar 62,5 mg tabl. do sporzadzania zawiesiny tyrozyny

doustnej 50+12,5 mg 100 szt., 5909990748624
Madopar HBS kaps. 100+25 mg 100 szt.,

5909990377510
Nakom tabl. 250+25 mg 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990175215
levodopum + Nakom Mite tabl. 100+25 mg 100 szt. (10 blist.po 10
carbidopum szt.), 5909990175314

Sinemet CR 200/50 tabl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu 200+50 mg 100 szt., 5909990020416

Uzasadnienie

Dystonia wrazliwa na lewodope nalezy do grupy dystonii ,plus”, w ktorej
objawom dystonicznym moggq towarzyszyc¢ objawy zespotu parkinsonowskiego.
Cechq charakterystyczng tej choroby jest dobra rekcja na leczenie niskimi
dawkami lewodopy (typowa dobowa dawka podtrzymujgca 200-300 mg).
Leczenie opisywanej dystonii przy pomocy lewodopy nalezy do standardowych
metod farmakoterapii w praktyce klinicznej na catym swiecie. Wyniki badan
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 29/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

o charakterze opisow przypadkow potwierdzajg skutecznosc¢ kliniczng tej
metody leczenia.

Niedobor hydroksylazy tyrozyny jest defektem genetycznym zaburzajgcym
aktywnosc¢ szlaku syntezy amin katecholowych. W wyniku mutacji dochodzi
do obnizenia stezenia dopaminy, noradrenaliny i adrenaliny, co manifestuje sie
przede wszystkim objawami zespotu parkinsonowskiego. Zastosowanie
lewodopy pozwala na dostarczenie substratu do syntezy amin, co koryguje ich
niedobory, a zarazem znosi lub znacznie ogranicza objawy kliniczne choroby.
Niedobor hydroksylazy tyrozyny spetnia kryteria choroby ultrarzadkiej
iwzwigzku z tym dowody kliniczne dotyczgce zastosowania lewodopy
sq bardzo skromne i obejmujq jedynie analizy przypadkow.

Nalezy zauwazyé, ze finansowanie leku we wnioskowanych jednostkach
chorobowych wiqze sie z bardzo niskimi obcigzeniami dla budzetu ptatnika
publicznego, co jest dodatkowym argumentem przemawiajgcym za jego
refundowaniem.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0OT-434-55/2015, ,Levodopum + benserazidum, Levodopum + carbidopum we wskazaniach:
dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona; niedobdr hydroksylazy
tyrozyny” Data ukonczenia: 20 stycznia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 30/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng metoprololum we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg metoprololum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z
ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna Wskazanie

opakowania, kod EAN

Metocard tabl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), ekstrasystolie pochodzenia
5909990034529 o
- komorowego u dzieci do 18 roku
metoorololum Metocard tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), svcia: niewvdolnodé dricc d
P 5909990034420 zycia; niewydolnosé vser'ca u dzieci do
Selmet tabl. powl. 50 mg 30 tabl., 18 roku zycia
5909991073541

Uzasadnienie

Beta adrenolityki, takie jak  bursztynian  metoprololu,  karwedilol
i bisoprolostanowiq podstawe leczenia niewydolnosci serca u dorostych, lecz
zaden z nich nie zostat oceniony korzystnie u dzieci. Stosowanie winianu
metoprololu przynosi gorsze wyniki niz bursztynianu metoprolu. Stosowanie
beta adrenolitykow w ekstrasystolii komorowej jest utarta praktykq kliniczng,
ktora nie ma podstaw EBM

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-43/2015, ,Metoprololum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 19 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng mycophenolas mofetil we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnqg mycophenolas mofetil, we
wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
CellCept proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej 1 g/5 ml 110 g (175 ml),
5909990980918
CellCept kaps. twarde 250 mg 100 szt.,
5909990707614

CellCept tabl. 500 mg 50 szt., 5909990707515

Substancja czynna Wskazanie

Mycophenolate Mofetil Accord kaps. twarde 250 steroidozalezny zesp6t nerczycowy;
mg 100 szt., 5909990754472 steroidooporny zespét nerczycowy
Mycophenolate Mofetil Accord tabl. powl. 500 cyklosporynozalezny zespét
mg 50 szt., 5909990750993
Mycophenolate mofetil Apotex kaps. twarde 250
mg 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990718375
Mycophenolate mofetil Apotex tabl. powl. 500

nerczycowy; nefropatia toczniowa;
zapalenie naczyn; nefropatia IgA;

mycophenolas mofetil toczen rumieniowaty uktadowy;

mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990718405 twardzina uktadowa; stan po
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 tabl. powl. przeszczepie koriczyny, rogéwki,
500 mg 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.), tkanek lub komdrek; neuropatia
5909990715268 zapalna; miopatia zapalna

Mycophenolate mofetil Stada kaps. 250 mg 100
kaps., 5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada tabl. powl. 500 mg
50 tabl., 5909990807741
Myfenax kaps. twarde 250 mg 100 kaps.,
5909990638185
Myfenax tabl. powl. 500 mg 50 tabl.,
5909990638208

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w 2013 r. pozytywnie zaopiniowata finansowanie
produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng mycofenolan mofetylu
w zakresie wyzej wymienionych wskazan pozarejestracyjnych, z wyjqtkiem
steroidoopornego zespotu nerczycowego. W wiekszosci wnioskowanych
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

wskazan, zroZznicowanej sity dowody naukowe, opinia eksperta klinicznego oraz
rekomendacje miedzynarodowe, nadal wskazujq na korzysci ze stosowania
mykofenolanu mofetylu w przypadku nieskutecznosci lub przeciwwskazan do
stosowania innych lekow immunosupresyjnych. Profil bezpieczeristwa leku jest
akceptowalny, jednak nalezy zachowac szczegdlnq ostroznos¢ u dzieci ze
wzgledu na wiekszq czestos¢ zdarzen niepozgdanych oraz u kobiet w ciqzy z
powodu ryzyka wad wrodzonych pfodu i poronien.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0OT-434-56/2015, ,Mycophenolas mofetil we wskazaniu: w wybrabych wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 20 styczen 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng octreotidum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq octreotidum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna e, e Wskazanie
Sandostatin roztwdr do wstrzykiwar 100 pg/ml 5
amp.po 1 ml, 5909990042913
Sandostatin roztwor do wstrzykiwan 50 pg/ml 5 L )
amp.po 1 ml, 5909990042715 hiperinsulinizm spowodowany inng
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do przyczyna niz okreslona w ChPL;
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 10 mg 1 objawy hipersekrecji wystgpujace w
octreotidum fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459711 przebiegu nowotwordéw
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do neuroendokrynnych innych niz
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 20 mg 1 okreglone w ChPL
fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459612
Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan 30 mg 1
fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, 5909990459513

Uzasadnienie

Substancja czynna oktreotyd w podobnych wskazaniach pozarejestracyjnych
byta wczesniej przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci w 2013 r. i uzyskata
wtedy pozytywnq ocene. Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazujg,
Ze octreotyd jest skutecznym i bezpiecznym lekiem w kazdym hiperinsulinizmie.

Substancja czynna oktreotyd w 2013 r. uzyskata rowniez pozytywng ocene Rady
Przejrzystosci we  wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie objawow
hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych.
Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazujq, ze oktreotyd jest
skuteczny i bezpieczny w leczenie objawdw hipersekrecji wystepujgcych
w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych (NET).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-45/2015, , Lanreotidum i octreotidum we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL oraz octreotidum we wskazaniu: objawy hipersekrecji wystepujace w
przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL” Data ukorczenia: 21 stycznia
2016rr.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt.,

Substancja czynna Wskazanie

5909990070916
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 30 tabl., zakazenia u pacjentéw po
5909990070923
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt., autologicznym lub allogenicznym
5909991216580 przeszczepie szpiku — profilaktyka;
Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., zakazenia u pacjentéw z
henoxvmethvipenicillinum 5909990071012 zaburzeniami odpornosci -
phenoxymethylp Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 30 tabl., profilaktyka; zakazenia u
5909950071029 pacjentéw z chorobami
Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., rozrostowymi uktadu

5909991217631
Ospen 750 zawiesina doustna 750000 j.m./5 ml
60 ml, 5909990363216
Ospen 750 zawiesina doustna 750000 j.m./5 ml
150 ml, 5909990363223

krwiotwdrczego — profilaktyka

Uzasadnienie

Fenylometylopenicylina od wielu lat stosowana jest w praktyce klinicznej
w profilaktyce zakazen u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami
odpornosci oraz chorobami  rozrostowymi  ukfadu  krwiotwdrczego.
W rozpatrywanych wskazaniach ma udowodniong skutecznosc i jest zalecana
przez wiekszosc¢ wytycznych praktyki klinicznej oraz ekspertow. Relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania uzasadnia zatem jej finansowanie
ze srodkow publicznych w przedmiotowych wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-59/2015, ,,Phenoxymethylpenicillinum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 19 stycznia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng prednisolonum, prednisonum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq prednisolonum, prednisonum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

opakowania, kod EAN b ELEEET

Substancja czynna

prednisolonum Encortolon tabl. 5 mg 20 szt., 5909990170715 autoimmunizacyjne zapalenie

watroby u dzieci do 18 roku zycia;

Encorton tabl. 1 mg 20 szt., 5909990170616 . . ]
autoimmunizacyjne zapalenie

Encorton tabl. 10 mg 20 szt., 5909990405329 trzustki u dzieci do 18 roku zycia;
eozynofilowe zapalenie jelit u
prednisonum Encorton tabl. 20 mg 20 szt., 5909990405428 dzieci do 18 roku zycia; stan po

Encorton tabl. 5 mg 20 szt., 5909990297016 przeszczepie nerki u dzieci do 18

roku zycia

Encorton tabl. 5 mg 100 szt., 5909990641192

Uzasadnienie

Powyzsze leki stosowane sq w leczeniu immunosupresyjnym, wchodzq w sktad
schematow immunosupresyjnych po przeszczepianiu. Dotychczasowa praktyka
kliniczna, istniejgce dowody naukowe | rekomendacje miedzynarodowych
organizacji medycznych i towarzystw naukowych uzasadniajg stosowanie tych
lekow. Nalezy jednak podkreslic, ze Polskie Towarzystwo Transplantacyjne
w swojej rekomendacji z 2014 r. nie przewiduje stosowania prednisolonum
we wskazaniu: stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.z.

W wyniku odnalezionych pozostatych randomizowanych badan klinicznych,
w ktorych analizowano skutecznosc i bezpieczernstwo wycofania lub unikania
steroidow u pacjentow (dorosli i dzieci) otrzymujgcych leczenie
immunosupresyjne po przeszczepie nerki, stwierdzic mozna, iz schematy
unikajgce glikokortykosteroidow nie wykazaty istotnego statystycznie wptywu
na zwiekszong smiertelnos¢ czy utrate przeszczepu. Pacjenci otrzymujgcy
schematy oszczedzajgce (bez glikokortykosteroidow) wykazywali istotnie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

statystycznie wieksze ryzyko utraty przeszczepu lub zgonu vs pacjenci
otrzymujqcy tradycyjne terapie z glikokortykosteroidami (rdznice nieistotne
statystycznie). Ostre odrzucenie byto czestsze w strategii oszczedzajgcej oraz
w przypadku  wycofania/unikania  glikokortykosteroidow w  poréwnaniu
ze standardowym schematem leczenia. Wycofanie/unikanie
glikokortykosteroidow powodowatfo redukcje: cukrzycy, zacémy, zdarzen
sercowo-naczyniowych, infekcji (roznice istotne statystycznie).

Odnalezione rekomendacje wskazujq, iz poczqtkowa steroidoterapia pozostaje
standardem w okresie okotooperacyjnym | we wczesnym okresie
potransplantacyjnym, jednak nie dotyczy ona stosowania prednisolonum,
a prednisonum. Zauwaza sie takze tendencje do ograniczania stosowania
glikokortykosteroiddw.

Aczkolwiek brak jest obecnie wystarczajgcych badan wtdrnych oraz badan
pierwotnych o wysokiej jakosci, ktore potwierdzityby w sposob jednoznaczny
efektywnosc¢ prednizolonu lub prednizonu w leczeniu eozynofilowego zapalenia
zotfqdka i jelit, to jednak odnalezione badania wskazujq na potencjalny wptyw
tych lekéw na fagodzenie objawow choroby. Terapia ta stosowana jest jako
terapia drugiego rzutu po nieprzynoszqcej efektu zastosowanej diecie
eliminacyjnej. Najwieksza skutecznos¢ tych lekow dotyczyta eozynofilowego
zapalenia przetyku.

Na podstawie dostepnych badan 2z randomizacjq mozna stwierdzic,
iz prednisonum/prednisolonum w monoterapii oraz w skojarzeniu z azatiopryng
sq tak samo  skuteczne w  leczeniu  indukcyjnym  pacjentow
z autoimmunologicznym zapaleniem wgqtroby zarédwno w grupie pacjentow
nieleczonych wczesniej, jak rowniez z nawrotem choroby. Natomiast dla
leczenia podtrzymujgcego terapia prednisonum/prednisolonum z azatiopryngq
przewyzszajq monoterapie prednisonum/prednisolonum.

Na podstawie odnalezionych rekomendacji nalezy stwierdzic, iz predniso(lo)num
znajduje swoje zastosowanie w leczeniu choréb wgqtroby o podfozu
autoimmunizacyjnym u dzieci.

Wymienione substancje czynne byty wielokrotnie pozytywnie opiniowane przez
Rade Przejrzystosci, a opinie Rady pozostajg spdjne w tym zakresie
i jednoznacznie rekomendujq finansowanie ww. produktow leczniczych.
Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne miedzynarodowych organizacji
medycznych wskazujg na istotne zastosowanie kliniczne produktow leczniczych
zawierajgcych ww. substancje czynne w zakresie wskazan do stosowania,
sposobu podawania odmiennych niz te okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przedmiot zlecenia



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-40/201, , Prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie watroby u dzieci
do 18 roku zycia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 roku zycia; eozynofilowe zapalenie
jelit u dzieci do 18 roku zycia; stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 roku zycia oraz Prednisonum we
wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia ” Data ukonczenia: 21 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng propafenonum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng propafenonum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ .
. Wskazanie
czynna opakowania, kod EAN
nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niz
okreslone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia
rytmu serca - profilaktyka nawrotéw; zaburzenia
Polfenon tabl. powl. 150 mg 20 szt., rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w
propafenonum o o
5909990034123 ChPL - u dzieci do 18 roku zycia; komorowe
zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone w ChPL
- u dzieci do 18 roku zycia

Uzasadnienie

Propafenon jest lekiem przeciwarytmicznym, stabilizujgcym bfony komdrkowe
oraz blokujgcym kanat sodowy. Zmniejsza szybkos¢ powstawania potencjatu
czynnosciowego, powodujgc tym samym zmniejszenie szybkosci przewodzenia
bodzcow (dziatanie dromotropowo ujemne).

Stabej jakosci badania kliniczne i/lub wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdzajq skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania produktow leczniczych
zawierajgcych propafenon, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii dzieciecej
propafenonum jest lekiem sprawdzonym w praktyce klinicznej, we wskazaniu:
zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niz okreslone w ChPL — u dzieci
do 18 roku zycia; oraz komorowe zaburzenia rytmu serca inne niz okreslone
w ChPL — u dzieci do 18 roku Zycia.
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Lek ma liczne i o rdznej czestosci dziatania niepozqdane, ktore jednak rzadko
byty opisywane w populacji pediatrycznej. Tym niemniej podczas leczenia
nalezy systematycznie wykonywac¢ badania EKG oraz kontrolowac cisnienie
krwi. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z niewydolnosciq wqtroby
i nerek, u pacjentow z rozrusznikiem (leczenie chlorowodorkiem propafenonu
moze wptywac na prog stymulacji i czutos¢ wszczepionego stymulatora serca)
oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze znacznym uszkodzeniem
miesnia sercowego. Rada podkresla, ze bezpieczeristwo | skutecznosc
stosowania produktdw leczniczych zawierajgcych wyzej wymieniong substancje
czynng nie zostaty jednoznacznie potwierdzone w populacji pediatrycznej,
a w szczegdlnosci u dzieci ponizej 6 roku zZycia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacja lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-434-60/2015, ,Propafenonum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukonczenia: 20 styczen 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng sulfalazinum we wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng sulfalazinum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 50 szt. (1
poj.po 10 szt.), 5909990864416
Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 100 szt. (1
poj.po 100 szt.), 5909990864423
Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 100 szt.,
sulfalazinum 5909997012759 niz okreslone w ChPL
Sulfasalazin EN Krka tabl. dojel. 500 mg 50 szt.,
5909990283316
Sulfasalazin EN Krka tabl. dojel. 500 mg 100 szt.,
5909990283323
Sulfasalazin Krka tabl. powl. 500 mg 50 szt.,
5909990283217

Substancja czynna Wskazanie

choroby autoimmunizacyjne inne

Uzasadnienie

Sulfasalazyna jest klasycznym lekiem stosowanym w terapii chordb o podtozu
autoimmunizacyjnym odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Miedzy innymi sulfasalazyna, wraz z hydrochloroching
i metotreksatem, jest zalecanym leczeniem pierwszej linii w reumatoidalnym
zapaleniu stawow.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazann do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0OT-434-41/2015, ,Sulfasalazyna we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL” Data ukoriczenia: 21 stycznia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng theophyllinum we wskazaniach innych niz
okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng theophyllinum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z
ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN
Euphyllin CR retard tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 250 mg
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990665419
Euphyllin long kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
200 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990450114
Euphyllin long kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
300 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990450213 bradykardia u dzieci do 18
theophyllinum Theospirex retard tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu roku zycia
150 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990803910
Theospirex retard 300 mg tabl. powl. o przedtuzonym
uwalnianiu 300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.),
5909990261215
Theovent 300 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 300 mg 50
szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990149926

Substancja czynna Wskazanie

Uzasadnienie

Bradykardia zatokowa u mtodocianych nie wiqze sie zadnymi niekorzystnymi
zdarzeniami medycznymi, jest jedynie niepokojgca dla rodziny i lekarza.
Teofilina  skutecznie przyspiesza rytm zatokowy ale brakuje dowoddw na
korzysci i bezpieczenstwo jej stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji.
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-OT-434-44/2015, ,Teofilina we wskazaniu bradykardia u dzieci do 18 roku zycia” Data
ukoniczenia: : 20 stycznia 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng valganciclovirum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z
ponizszq tabelgq.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN

Ceglar tabl. powl. 450 mg 60 szt., 5909991207229

Substancja czynna Wskazanie

zakazenia wirusem cytomegalii

po transplantacji narzagddw lub
Valcyte tabl. powl. 450 mg 60 szt. (1 but.po 60 szt.),

szpiku - leczenie; zakazenia
5909990727407

valganciclovirum wirusem Ebsteina-Barr po
Valcyte proszek do sporzgdzania roztworu doustnego 50 transplantacji narzagdow lub
mg/ml 1 but.po 12 g, 5902768001082 szpiku - leczenie

Uzasadnienie

Valgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, ktory
w organizmie pacjenta jest przeksztatcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje
wirusami cytomegalii i Epsteina-Barr u pacjentow z przeszczepionymi
narzqdami majq czesto, ze wzgledu na immunosupresje, ciezki przebieg
i leczone sq w warunkach szpitalnych, a wowczas lekiem z wyboru jest
gancyklowir podawany dozylnie. Jednak u pacjentow z niezbyt ciezkim
przebiegiem objawowej infekcji wirusowej valgancyklowir jest rownie skuteczny
jak gancyklowir. U pacjentow nie wymagajgcych hospitalizacji doustne
stosowanie valgancyklowiru jest wygodniejszg formq podawania leku
w poréwnaniu z dozylnymi iniekcjami gancyklowiru.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-BOR-434-21/2015, ,Walgancyklowir we wskazaniach: zakazenia wirusem cytomegalii po
transplantacji narzadéw lub szpiku — leczenie; zakazenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji
narzgdow lub szpiku — leczenie” Data ukonczenia: styczen 2016 r.



