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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 16/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną amiloridum + hydrochlorothiazidum 

we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną amiloridum + 
hydrochlorothiazidum, we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego, zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazidum 

Tialorid tabl. 5+50 mg 50 tabl., 5909990206025 przewlekła choroba nerek u dzieci do 18 

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

Uzasadnienie 

Diuretyki tiazydowe i amilorid nie należą do standardu leczenia przewlekłej 
choroby  nerek. Analiza bezpieczeństwa i skuteczności ocenianej interwencji jest 
bardzo ograniczona ze względu na brak badań w populacji pediatrycznej, ale 
leki te są stosowane w praktyce klinicznej w Polsce. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-34/2015, „Amiloridum + Hydrochlorothiazidumwe we wskazaniu przewlekła choroba 
nerek u dzieci do 18 roku życia”. Data ukończenia: 21 luty 2016 r.. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 17/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancje czynne carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum 
we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu 

Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną carbamazepinum, gabapentinum, 
ketoprofenum, we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego, zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

carbamazepinum 

Amizepin tabl. 200 mg 50 szt., 5909990043910 

ból u chorych z rozpoznaniem 

nowotworu - leczenie wspomagające 

Finlepsin tabl. 200 mg 50 szt., 5909991014117 

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

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

Finlepsin 400 retard tabl. o przedłużonym uwalnianiu 
400 mg 50 szt., 5909991014223 

Neurotop retard 300 tabl. o przedłużonym uwalnianiu 
300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515 

Neurotop retard 600 tabl. o przedłużonym 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 

gabapentinum 

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

ból inny niż określony w ChPL - 

leczenie wspomagające u chorych na 

nowotwory 

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

Gabapentin Teva kaps. twarde 300 mg 100 szt. (10 
blist.po 10 szt.), 5909990339709 

Gabapentin Teva kaps. twarde 400 mg 100 szt. (10 
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 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

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 

ketoprofenum 

Bi-Profenid tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 
mg 20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990412112 

ból w przebiegu chorób 

nowotworowych - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL 

Febrofen kaps. o przedłużonym uwalnianiu 200 mg 20 
szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990413317 

Ketonal roztwór do wstrzykiwań 50 mg 10 amp.po 2 
ml, 5909990659524 

Ketonal DUO kaps. o przedłużonym uwalnianiu, twarde 
150 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990064694 

Ketonal forte tabl. powl. 100 mg 30 szt., 
5909990046485 

Ketoprofen-SF roztwór do wstrzykiwań 0,05 g/ml 10 
amp.a 2 ml, 5909990794607 

Ketoprofen-SF kaps. twarde 100 mg 20 kaps., 
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 przedłużonym 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 bólu związanego z chorobą nowotworową zależy od jego rodzaju oraz 
intensywności. Standardowym sposobem postępowania w leczeniu bólu 
neuropatycznego towarzyszącego nowotworom jest podawanie leków 
o działaniu przeciwdrgawkowym. Wśród leków z tej grupy gabapentyna jest 
środkiem, którego skuteczność została zweryfikowana pozytywnie w populacji 
pacjentów z nowotworami. W przypadku karbamazepiny brak jest 
bezpośrednich dowodów płynących z badań klinicznych wysokiej jakości w tej 
populacji pacjentów, jednakże jej zastosowanie jako leczenia wspomagającego 
w leczeniu bólu w przebiegu nowotworów nie budzi wątpliwości. Dostępne 
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wytyczne kliniczne zalecają zastosowanie leków przeciwdepresyjnych oraz 
przeciwdrgawkowych w leczeniu wspomagającym bólu nowotworowego, w tym 
karbamazepiny i gabapentyny (Ciałkowska-Rysz 2014, NICE 2014, SIGN 2013). 

Wymieniony w zleceniu ketoprofen należy grupy niesteroidowych leków 
przeciwzapalnych (NLPZ) stanowiących, według aktualnie obowiązujących 
światowych wytycznych, podstawę leczenia bólu nowotworowego o słabym 
nasileniu, a w przypadku bólów o umiarkowanym lub dużym nasileniu 
jest stosowany jako leczenie uzupełniające. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-BOR-434-19/2015, „Karbamazepina, gabapentyna, ketoprofen – w wybranych wskazaniach innych 
niż wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: styczeń 2016. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 18/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach 

innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne dalsze finansowanie produktów 
leczniczych zawierających substancje czynne: carbamazepinum i lamotriginum 
w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 
odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego: 
karbamazepina - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami 
w obrębie ośrodkowego układu nerwowego - leczenie wspomagające; 
lamotrygina - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami 
w obrębie ośrodkowego układu nerwowego - postępowanie wspomagające. 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne dalsze finansowanie produktów 
leczniczych zawierających substancję czynną: carbamazepinum w zakresie 
wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych 
niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego: napady padaczkowe 
w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mózgu – profilaktyka. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

carbamazepinum 

Amizepin tabl. 200 mg 50 szt., 5909990043910 

stan po epizodzie padaczkowym 

indukowanym przerzutami w obrębie 

ośrodkowego układu nerwowego; 

napady padaczkowe w 

bezobjawowych przerzutach do kory 

ruchowej mózgu -profilaktyka; 

Finlepsin tabl. 200 mg 50 szt., 5909991014117 

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

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

Finlepsin 400 retard tabl. o przedłużonym uwalnianiu 
400 mg 50 szt., 5909991014223 

Neurotop retard 300 tabl. o przedłużonym uwalnianiu 
300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515 

Neurotop retard 600 tabl. o przedłużonym 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 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

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

lamotriginum 

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

stan po epizodzie padaczkowym 

indukowanym przerzutami w obrębie 

ośrodkowego układu nerwowego - 

postępowanie wspomagające 

 

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 

Lamitrin S tabl. do sporządzania zawiesiny/do 
rozgryzania i żucia 100 mg 30 szt. (3 blist. po 10 szt.), 

5909990787319 

Lamitrin S tabl. do sporządzania zawiesiny/do 
rozgryzania i żucia 25 mg 30 szt. (3 blist. po 10 szt.), 

5909990787210 

Lamitrin S tabl. do sporządzania zawiesiny/do 
rozgryzania i żucia 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 

Zarówno karbamazepina jak i lamotrygina są stosowane w leczeniu napadów 
padaczkowych występujących w przebiegu pierwotnych i przerzutowych guzów 
mózgu. Rekomendacje kliniczne (AHS 2014) sugerują stosowanie w pierwszej 
linii leczenia leków przeciwpadaczkowych w monoterapii nieindukujących 
enzymów wątrobowych, takich jak lamotrygina. W przypadku gdy stosowanie 
leków przeciwpadaczkowych nieindukujących enzymów wątrobowych nie jest 
możliwe, dopuszczalne jest także stosowanie karbamazepiny. 

Nie rekomenduje się natomiast profilaktycznego stosowania leków 
przeciwpadaczkowych, w tym karbamazepiny, u pacjentów z guzami mózgu 
(AHS 2014). 



 Opinia Rady Przejrzystości AOTMiT nr 18/2016z dnia 25 stycznia 2016 r. 

 3 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-BOR-434-20/2015, „Karbamazepina, lamotrygina – w wybranych wskazaniach innych niż 
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: styczeń 2016. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 19/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną carvedilolum we wskazaniach innych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną carvedilolum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

carvedilolum 

Atram 12,5 tabl. 12,5 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), 
5909990570430 

zastoinowa niewydolność serca w 

przypadkach innych niż określone w 

ChPL - u dzieci do 18 roku życia 

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 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

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, stanowią 
podstawę leczenia niewydolności serca u dorosłych, a u dzieci – utartą praktykę kliniczną 
opartą o wytyczne. W podwójnie zamaskowanym badaniu randomizowanym nie wykazano 
jednak korzyści ze stosowania karwedilolu w takim wskazaniu u dzieci (JAMA. 
2007;298(10):1171-1179). 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-42/2015, „Carvedilolum we wskazaniu zastoinowa niewydolność serca w przypadkach 

innych niż określone w ChPL – u dzieci do 18 roku życia” Data ukończenia: 19 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 20/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną ciclosporinum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną ciclosporinum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

ciclosporinum 

Cyclaid kaps. miękkie 100 mg 50 kaps., 
5909990787463 

choroby autoimmunizacyjne inne niż 

określone w ChPL;  zespół Alporta z 

białkomoczem u dzieci do 18 roku 

życia; anemia aplastyczna u dzieci do 

18 roku życia; nieswoiste zapalenie 

jelit u dzieci do 18 roku życia 

Cyclaid kaps. miękkie 25 mg 50 kaps., 5909990787289 

Cyclaid kaps. miękkie 50 mg 50 kaps., 5909990787357 

Equoral kaps. elastyczne 100 mg 50 szt. (5 blist.po 10 
kaps.), 5909990946624 

Equoral roztwór doustny 100 mg/ml 50 ml, 
5909990946716 

Equoral kaps. elastyczne 25 mg 50 szt. (5 blist.po 10 
szt.), 5909990946426 

Equoral kaps. elastyczne 50 mg 50 szt. (5 blist.po 10 
kaps.), 5909990946525 

Sandimmun Neoral kaps. miękkie 10 mg 60 szt., 
5909990406111 

Sandimmun Neoral kaps. miękkie 100 mg 50 szt., 
5909990336814 

Sandimmun Neoral roztwór doustny 100 mg/ml but. 
50 ml, 5909990336913 

Sandimmun Neoral kaps. miękkie 25 mg 50 szt., 
5909990336616 

Sandimmun Neoral kaps. miękkie 50 mg 50 szt., 
5909990336715 

Uzasadnienie 

Rada Przejrzystości pozytywnie opiniuje dalsze finansowanie produktów 
leczniczych zawierających substancję czynną cyklosporyna w zakresie wskazań 
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż 
określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. we wskazaniu choroby 
autoimmunizacyjne inne niż określone w ChPL; zespół Alporta z białkomoczem 
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u dzieci do 18 roku życia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku życia; 
nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku życia. 

„Istnieją dowody, najczęściej średniej jakości naukowej, na efektywność 
cyklosporyny w wyżej wymienionych wskazaniach.” 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-48/2015, „Ciclosporinum we wskazaniu choroby autoimmunizacyjne inne niż określone w 

ChPL;  zespół Alporta z białkomoczem u dzieci do 18 roku życia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku 

życia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku życia” Data ukończenia: 21 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 21/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną colecalciferolum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną colecalciferolum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ponieważ 
przedmiotowe wskazanie może być finansowane w ramach wskazań 
zarejestrowanych.  

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

colecalciferolum 

Devikap płyn doustny 15000 j.m./ml 10 ml, 
5909990260218 przewlekła choroba nerek 

Juvit D3 krople doustne, roztwór 20000 j.m./ml 
10 ml, 5909991047818 

Uzasadnienie 

Preparaty witaminy D3 mają udowodnione działanie w zakresie profilaktyki 
i leczenia jej niedoborów powodujących krzywicę, zaburzenia gospodarki 
wapniowo-fosforanowej i zmniejszenie odporności. Szczególne znaczenie 
odgrywają w profilaktyce i leczeniu wtórnej nadczynności przytarczyc 
u pacjentów z przewlekłą chorobą nerek, która jest czynnikiem rozwoju 
powikłań sercowo-naczyniowych i zwiększonej śmiertelności u tych chorych. 
Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej w przewlekłej chorobie nerek zalecane 
jest ograniczanie podaży fosforanów w diecie, stosowanie leków wiążących 
fosforany oraz suplementacja wapnia i witaminy D. Należy zauważyć, 
że zarejestrowane wskazania dostępnych w obrocie preparatów witaminy D3 
obejmują m. in. profilaktykę i leczenie niedoboru witaminy D (Devikap) oraz 
zapobieganie schorzeniom, gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D (Juvit 
D3). Przedmiotowe wskazanie, tj. przewlekła choroba nerek, jest schorzeniem 
przebiegającym z niedoborem witaminy D, a więc stosowanie preparatów 
witaminy D3 może być finansowane w ramach wskazań rejestracyjnych.  

Przedmiot zlecenia 
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Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-39/2015, „Cholekalcyferol (witamina D3) w przewlekłej chorobie nerek” Data ukończenia: 
21 styczeń 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 22/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną dalteparinum natricum,  enoxaparinum natricum, 

nadroparinum calcicum we wskazaniach innych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną dalteparinum natricum, 
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: terapia 
pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych leków 
przeciwkrzepliwych u kobiet ciężarnych po wszczepieniu zastawki i z wadą 
zastawkową; ostre zespoły wieńcowe w przypadkach innych niż wymienione w 
ChPL; zespół antyfosfolipidowy lub jego powikłania - profilaktyka i leczenie 
przeciwzakrzepowe; zespół antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobór białka C 
lub niedobór białka S - diagnostyka; zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niż 
określone w ChPL  u dzieci do 18 roku życia - profilaktyka i leczenie; nawroty 
żylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA; choroby 
nowotworowe w przypadkach innych niż określone w ChPL -  profilaktyka 
i leczenie przeciwzakrzepowe. 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną dalteparinum natricum, 
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: schorzenia 
wymagające przewlekłego stosowania antagonistów witaminy K (VKA) 
(z okresową oceną możliwości powrotu do stosowania VKA) u osób, u których 
leczenie VKA nie jest zadowalające z uwagi na: a) powikłania (lub 
przewidywane wysokie  ryzyko powikłań, w tym krwotocznych) podczas 
stosowania VKA, b) częste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyższone 
wartości INR, c) obiektywne trudności z odpowiednio częstą kontrolą INR. 

 
Substancja 

czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

dalteparinum 
natricum 

Fragmin roztwór do wstrzykiwań 10000 j.m. (anty-
Xa)/0,4 ml 5 amp.-strz.po 0,4 ml, 5909990958818 

zespół antyfosfolipidowy lub jego 

powikłania - profilaktyka i leczenie 

przeciwzakrzepowe; zespół 
Fragmin roztwór do wstrzykiwań 12500 j.m. (anty-
Xa)/0,5 ml 5 amp.-strz.po 0,5 ml, 5909990949519 
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Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 
opakowania, kod EAN 

Wskazanie 

Fragmin roztwór do wstrzykiwań 15000 j.m. (anty-
Xa)/0,6 ml 5 amp.-strz.po 0,6 ml, 5909990949618 

antyfosfolipidowy - diagnostyka; niedobór 

białka C lub niedobór białka S - diagnostyka; 

zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niż 

określone w ChPL  u dzieci do 18 roku życia - 

profilaktyka i leczenie; choroby 

nowotworowe w przypadkach innych niż 

określone w ChPL -  profilaktyka i leczenie 

przeciwzakrzepowe; terapia pomostowa 

zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub 

innych leków przeciwkrzepliwych u kobiet 

ciężarnych po wszczepieniu zastawki i z 

wadą zastawkową; ostre zespoły wieńcowe 

w przypadkach innych niż wymienione w 

ChPL; schorzenia wymagające przewlekłego 

stosowania antagonistów witaminy K (VKA) 

(z okresową oceną możliwości powrotu do 

stosowania VKA) u osób, u których leczenie 

VKA nie jest zadowalające z uwagi na: a) 

powikłania (lub przewidywane wysokie  

ryzyko powikłań, w tym krwotocznych) 

podczas stosowania VKA, b) częste 

nieterapeutyczne lub nadmiernie 

podwyższone wartości INR, c) obiektywne 

trudności z odpowiednio częstą kontrolą 

INR, d) nawroty żylnej choroby zakrzepowo-

zatorowej podczas stosowania VKA 

Fragmin roztwór do wstrzykiwań 18000 j.m. (anty-
Xa)/0,72 ml 5 amp.-strz z igłą po 0,72 ml, 

5909990949717 

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

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

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

enoxaparinum 
natricum 

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

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

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

Clexane roztwór do wstrzykiwań 100 mg/ml 10 amp.-
strz.po 1 ml, 5909990774920 

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

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

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

nadroparinum 
calcicum 

CellCept proszek do sporządzania 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 

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 

 

Uzasadnienie 

Heparyny drobocząsteczkowe stanowią skuteczną i bezpieczną formę leczenia 
przeciwkrzepliwego w każdym z wymienionych zasadnych wskazań, a ich 
stosowanie należy do uzasadnionej praktyki klinicznej. Brak jest dowodów 
naukowych wskazujących na bezpieczeństwo długotrwałego zastępowania 
doustnych leków przeciwkrzepliwych heparynami drobnocząsteczkowymi. 

 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-33/2015, „Leki zawierające substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum 
natricum, nadroparinum calcicum, w wybranych wskazaniach innych niż wymienione w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 20 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 23/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną dexamethasonum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną dexamethasonum, 
we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, 
zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

dexamethasonum 

Pabi-Dexamethason tabl. 1 mg 20 szt., 
5909990170517 

nowotwory złośliwe - leczenie 

wspomagające; nowotwory złośliwe - 

premedykacja Pabi-Dexamethason tabl. 500 µg 20 szt., 
5909990170418 

Uzasadnienie 

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem, pochodną prednizonu 
o długotrwałym i silnym działaniu przeciwzapalnym oraz przeciwalergicznym. 
Lek skutecznie zmniejsza obrzęk tkanki mózgowej poprzez zmniejszanie 
przepuszczalności naczyń kapilarnych. Od lat z wyboru skutecznie stosowany 
w neuroonkologii do zwalczania obrzęku mózgu zarówno uogólnionego, jak 
i okołoguzowego spowodowanego obecnością guzów mózgu pierwotnych, jak 
i przerzutowych. Deksametazon  jest stosowany czasowo, najczęściej w okresie 
kilku tygodni, razem z furosemidem – lekiem o szybkim działaniu 
moczopędnym. Lek ma utrwalone miejsce w terapii neuroonkologicznej, a jego 
efekty  jak i działania niepożądane są dobrze poznane.  

Dodatkowo, deksametazon szeroko jest stosowany w innych chorobach 
nowotworowych do łagodzenia objawów niepożądanych (nudności i wymioty)  
powodowanych przez leki chemioterapeutyczne, jak również w wyniku 
radioterapii lub radiochirurgii. 

Stosowany jest również w chemioterapii nowotworów układu chłonnego, m.in. 
szczególnie w początkowym etapie leczenia ostrych białaczek limfoblastycznych 
i chłoniaków limfoblastycznych.  
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W leczeniu wspomagającym nowotworów złośliwych deksametason  jest 
glikokortykosteroidem z wyboru, ze względu na długotrwałe działanie (36-54 
godzin po podaniu) i najmniejsze niepożądane działania mineralokortykoidowe 
(obrzęki, nadciśnienie). 

Dowody średniej jakości wskazują na skuteczność deksametazonu, jako 
dodatkowego leku wspomagającego w wymienionych wskazaniach. Jest on 
rekomendowany w przedmiotowym wskazaniu przez większość towarzystw 
krajowych i międzynarodowych. Lek jest powszechnie stosowany w praktyce 
klinicznej w Polsce od kilkudziesięciu lat.  

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-47/2015, „Dexamethasonum w wybranych wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: grudzień 2015. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 24/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną doxazosinum we wskazaniach innych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną doxazosinum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. Rada Przejrzystości pozytywnie opiniuje dalsze finansowanie 
produktów leczniczych zawierających substancję czynną doksazosyna 
w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 
odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. 
przewlekła choroba nerek u dzieci do 18 roku życia dla produktów leczniczych 
zawierających doksazosynę w dawce 4 lub 8 mg oraz przewlekła choroba nerek 
u dzieci do 18 roku życia; neurogenna dysfunkcja pęcherza u dzieci do 18 roku 
życia; nieneurogenna dysfunkcja pęcherza u dzieci do 18 roku życia dla 
produktów leczniczych zawierających doksazosynę w dawce 1 i 2 mg. 

Proponuje się dalsze finansowanie na obecnych warunkach tj. poziom 
odpłatności pacjenta: 30%, w ramach grupy limitowej 76.0, Leki stosowane w 
leczeniu łagodnego przerostu gruczołu krokowego - blokujące receptory alfa- 
adrenergiczne. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

doxazosinum 

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

przewlekła choroba nerek u dzieci do 

18 roku życia 

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 przedłużonym uwalnianiu 4 mg 30 szt. (3 
blist.po 10 szt.), 5909990037957 

Doxalong tabl. o przedłużonym uwalnianiu 4 mg 30 tabl., 
5909990790951 

Doxalong tabl. o przedłużonym 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 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

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 

doxazosinum 

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

neurogenna dysfunkcja pęcherza u 

dzieci do 18 roku życia; 

nieneurogenna dysfunkcja pęcherza u 

dzieci do 18 roku życia 

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.), 
5909990854417 

Doxar tabl. 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 
5909990484911 

Doxar tabl. 2 mg 30 szt.. (3 blist.po 10 szt.), 
5909990485017 

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 postacią parć naglących, 
częstomoczu, nietrzymania moczu lub niecałkowitego opróżnienia pęcherza 
mogą prowadzić do nawracających zakażeń układu moczowego, a nawet do 
upośledzenia czynności nerek. Przyczynami są zaburzenia na tle neurogennym 
lub dysfunkcja nieneurogenna związana z zaburzeniami czynności wypieracza 
pęcherza moczowego lub/i zwieracza cewki moczowej. Antagoniści receptorów 
alfa-adrenergicznych wykazują częściową skuteczność w zmniejszaniu 
przeszkody podpęcherzowej i zaleganiu moczu. Najczęściej stosowaną 
i poddawaną ocenie klinicznej jest doksazosyna. Brak jest rekomendacji 
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego dla stosowania rutynowego tego 
leku u dzieci. Jednakże przytoczone badania kliniczne oraz doświadczenie 
kliniczne ekspertów wskazują na korzystne działanie alfablokerów w tym 
doksazosyny w tych zaburzeniach. Nie znaleziono klinicznego uzasadnienia dla 
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stosowania najwyższej dawki doksazosyny w leczeniu neurogennej bądź 
nieneurogennej dysfunkcji pęcherza u dzieci. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-434-57/2015, „Doxazosinum we wskazaniu przewlekła choroba nerek u dzieci do 18 roku życia” 
Data ukończenia: 20 styczeń 2016 r. 

2. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-50/2015, „Doxazosinum we wskazaniu neurogenna dysfunkcja pęcherza u dzieci do 18 
roku życia, nieneurogenna dysfunkcja pęcherza u dzieci do 18 roku życia” Data ukończenia: 20 styczeń 
2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 25/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną furosemidum we wskazaniach innych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną furosemidum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

furosemidum 

Furosemidum Polfarmex tabl. 40 mg 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.), 5909990223794 

objawowe przerzuty w ośrodkowym 

układzie nerwowym - profilaktyka i 

leczenie wspomagające Furosemidum Polpharma tabl. 40 mg 30 szt., 
5909990135028 

Uzasadnienie 

Lek, który jest diuretykiem pętlowym, stosowany w praktyce klinicznej 
od prawie 60 lat. Ma szybkie działanie moczopędne i wskazaniami do jego 
podawania m.in. są obrzęki w niewydolności krążenia i ostry lub podostry 
obrzęk mózgu. Objawowe przerzuty w ośrodkowym układzie nerwowym 
powodują okołoguzowy obrzęk tkanki mózgowej, który nasila ciśnienie 
śródczaszkowe, powodując silne bóle głowy. Leczenie moczopędnym 
furosemidem zmniejsza objętość krwi krążącej i zmniejsza obrzęk. 

 Profilaktyczne podawanie furosemidu jest stosowaniem leku poza 
wskazaniami, ale jest uznanym i praktycznie stosowanym sposobem 
zapobiegania (zmniejszania) obrzękowi tkanki mózgowej u chorych 
z przerzutami do mózgu oraz u pacjentów, u których przerzuty te są leczone 
radiochirurgicznie lub paliatywnym WBRT. Aczkolwiek brak jest dowodów 
naukowych na to, że furosemid stosowany samotnie (bez mannitolu) wpływa 
bezpośrednio na ewakuację płynu międzykomórkowego w okołoguzowym 
ognisku obrzękowym, to jego działanie poprzez zmniejszenie objętości krwi 
krążącej niewątpliwie zmniejsza silne bóle głowy u chorych z przerzutami do 
mózgu leczonych paliatywnie, którzy np. nie przestrzegają restrykcji płynowych. 
W krótkim, 3-7 dniowym dawkowaniu (któremu zazwyczaj towarzyszy 
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podawanie dekadronu) lek ma znany profil bezpieczeństwa oraz znane 
potencjalne objawy niepożądane.  

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-51/2015, „furosemidum w wybranych wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 19 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 26/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną hydrocortisonum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną hydrocortisonum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

hydrocortisonum 

Hydrocortisonum AFP krem 10 mg/g 1 tuba po 15 g, 
5909990950317 

powikłania skórne u chorych na 

nowotwory - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL Laticort 0,1% płyn na skórę 1 mg/ml 20 ml, 
5909990229215 

Uzasadnienie 

W przebiegu nowotworów, a także ich leczeniu (chemio- i radioterapii) 
występują różne powikłania skórne, które mogą być leczone preparatami 
hydrokortyzonu do podawania miejscowego. Nie ma na ten temat 
randomizowanych badań klinicznych, ale obserwacje i praktyka kliniczna 
przemawiają za skutecznością takiej terapii. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 
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Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-52/2015, „Hydrocortisone we wskazaniu powikłania skórne u chorych na nowotwory w 
przypadkach innych niż określone w ChPL” Data ukończenia: 21 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 27/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną ketoconazolum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną ketoconazolum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z 
poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, 

kod EAN 
Wskazanie 

ketoconazolum 
Ketoconazole Hasco tabl. 200 mg 10 szt., 

5909991045418 

choroba Cushinga; zespół Cushinga 

Uzasadnienie 

Zgodne z obowiązującą do niedawna Charakterystyką Produktu Leczniczego leki 
zawierające ketokonazol do podawania doustnego były do niedawna 
przeznaczone do leczenia infekcji grzybiczych, ale od ponad 30 lat były 
stosowane także do leczenia zespołu Cushinga. W czerwcu 2013 Europejska 
Agencja Leków (EMA) rekomendowała zawieszenie stosowania doustnych 
preparatów ketokonazolu do leczenia grzybic, ze względu na niekorzystny 
stosunek korzyści do ryzyka związany z możliwością jatrogennego uszkodzenia 
wątroby. We wrześniu 2014, na wniosek firmy Laboratoire HRA Pharma 
(Francja), EMA przyjęła jednak rekomendację stosowania doustnego leku 
Ketokonazol HRA w terapii zespołu Cushinga, gdyż w tym zastosowaniu, 
ze względu na zagrożenie życia pacjenta, stosunek korzyści do ryzyka oceniony 
został jako korzystny. Ze względu na tę drugą rekomendację stosowanie formy 
ketokonazolu do podawania doustnego w zespole Cushinga jest obecnie 
(jedynym) zastosowaniem zgodnym z Charakterystyką Produktu Leczniczego.    

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  
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....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-53/2015, „Ketoconazolum we wskazaniu choroba Cushinga; zespół Cushinga” Data 

ukończenia: 20 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 28/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną lansoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum 
we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu 

Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną lansoprazolum, omeprazolum, 
pantoprazolum we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego, zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, kod EAN Wskazanie 

lansoprazolum 

Lansoprazolum 123ratio, Lansoprazolum Farmacom kaps. dojel. 
twarde 15 mg 28 kaps., 5909990079933 

zapalenie błony śluzowej 

żołądka u dzieci poniżej 2 

roku życia 

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 

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 

Zalanzo kaps. dojel. twarde 30 mg 28 szt., 5909990064076 

omeprazolum 

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

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 

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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Substancja czynna Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, kod EAN Wskazanie 

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 

pantoprazolum 

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 

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, postać i dawka leku, zawartość 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, postać i dawka leku, zawartość 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 zawierające substancje lansoprazol, omeprazol i pantoprazol 
są bezpieczne, mają poparte dowodami naukowymi i praktyką kliniczną istotne 
znaczenie w leczeniu dzieci do lat dwóch we wskazaniu pozarejestracyjnym: 
stany zapalne błony śluzowej żołądka u dzieci do 2 roku życia. Leki zawierające 
wymienione substancje czynne na podstawie opinii Rady Przejrzystości z 2013r. 
były dotychczas refundowane we wskazaniach pozarejestracyjnych 
obejmujących zapalenie błony śluzowej żołądka u dzieci poniżej 2 roku życia. 
Leki te należą do wspólnej grupy limitowej: 2.0, Inhibitory pompy protonowej - 
stosowane doustnie. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-54/2015, „Lansoprazol, Pantoprazol, Omeprazol we wskazaniu: zapalenie błony śluzowej 
żołądka u dzieci poniżej 2 roku życia” Data ukończenia: 20 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 29/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną levodopum + benserazidum, levodopum + 

carbidopum we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną levodopum + benserazidum, 
levodopum + carbidopum we wskazaniach innych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

levodopum + 
benserazidum 

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

dystonia wrażliwa na lewodopę inna 

niż w przebiegu choroby i zespołu 

Parkinsona; niedobór hydroksylazy 

tyrozyny 

 

Madopar 125 mg kaps. 100+25 mg 100 szt., 
5909990095018 

Madopar 125 mg tabl. do sporządzania zawiesiny 
doustnej 100+25 mg 100 szt., 5909990748723 

Madopar 250 mg tabl. 200+50 mg 100 szt., 
5909990095117 

Madopar 62,5 mg kaps. 50+12,5 mg 100 szt., 
5909990094912 

Madopar 62,5 mg tabl. do sporządzania zawiesiny 
doustnej 50+12,5 mg 100 szt., 5909990748624 

Madopar HBS kaps. 100+25 mg 100 szt., 
5909990377510 

levodopum + 
carbidopum 

Nakom tabl. 250+25 mg 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 
5909990175215 

Nakom Mite tabl. 100+25 mg 100 szt. (10 blist.po 10 
szt.), 5909990175314 

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

Uzasadnienie 

Dystonia wrażliwa na lewodopę należy do grupy dystonii „plus”, w której 
objawom dystonicznym mogą towarzyszyć objawy zespołu parkinsonowskiego. 
Cechą charakterystyczną tej choroby jest dobra rekcja na leczenie niskimi 
dawkami lewodopy (typowa dobowa dawka podtrzymująca 200–300 mg). 
Leczenie opisywanej dystonii przy pomocy lewodopy należy do standardowych 
metod farmakoterapii w praktyce klinicznej na całym świecie. Wyniki badań 
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o charakterze opisów przypadków potwierdzają skuteczność kliniczną tej 
metody leczenia.  

Niedobór hydroksylazy tyrozyny jest defektem genetycznym zaburzającym 
aktywność szlaku syntezy amin katecholowych. W wyniku mutacji dochodzi 
do obniżenia stężenia dopaminy, noradrenaliny i adrenaliny, co manifestuje się 
przede wszystkim objawami zespołu parkinsonowskiego. Zastosowanie 
lewodopy pozwala na dostarczenie substratu do syntezy amin, co koryguje ich 
niedobory, a zarazem znosi lub znacznie ogranicza objawy kliniczne choroby. 
Niedobór hydroksylazy tyrozyny spełnia kryteria choroby ultrarzadkiej 
i w związku z tym dowody kliniczne dotyczące zastosowania lewodopy 
są bardzo skromne i obejmują jedynie analizy przypadków. 

Należy zauważyć, że finansowanie leku we wnioskowanych jednostkach 
chorobowych wiąże się z bardzo niskimi obciążeniami dla budżetu płatnika 
publicznego, co jest dodatkowym argumentem przemawiającym za jego 
refundowaniem. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-55/2015, „Levodopum + benserazidum, Levodopum + carbidopum we wskazaniach: 
dystonia wrażliwa na lewodopę inna niż w przebiegu choroby i zespołu Parkinsona; niedobór hydroksylazy 
tyrozyny” Data ukończenia: 20 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 30/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną metoprololum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną metoprololum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z 
poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

metoprololum 

Metocard tabl. 100 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 
5909990034529 

ekstrasystolie pochodzenia 

komorowego u dzieci do 18 roku 

życia; niewydolność serca u dzieci do 

18 roku życia  

Metocard tabl. 50 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 
5909990034420 

Selmet tabl. powl. 50 mg 30 tabl., 
5909991073541 

Uzasadnienie 

Beta adrenolityki, takie jak bursztynian metoprololu, karwedilol 
i bisoprolostanowią podstawę leczenia niewydolności serca u dorosłych, lecz 
żaden z nich nie został oceniony korzystnie u dzieci. Stosowanie winianu 
metoprololu przynosi gorsze wyniki niż bursztynianu metoprolu. Stosowanie 
beta adrenolityków w ekstrasystolii komorowej jest utarta praktyką kliniczną, 
która nie ma podstaw EBM 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-43/2015, „Metoprololum w wybranych wskazaniach innych niż wymienione 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 19 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 31/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną mycophenolas mofetil we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną mycophenolas mofetil, we 
wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, 
zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

mycophenolas mofetil 

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

5909990980918 

steroidozależny zespół nerczycowy; 

steroidooporny zespół nerczycowy 

cyklosporynozależny zespół 

nerczycowy; nefropatia toczniowa; 

zapalenie naczyń; nefropatia IgA; 

toczeń rumieniowaty układowy; 

twardzina układowa; stan po 

przeszczepie kończyny, rogówki, 

tkanek lub komórek; neuropatia 

zapalna; miopatia zapalna 

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 

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 Przejrzystości w 2013 r. pozytywnie zaopiniowała finansowanie 
produktów leczniczych zawierających substancję czynną mycofenolan mofetylu 
w zakresie wyżej wymienionych wskazań pozarejestracyjnych, z wyjątkiem 

steroidoopornego zespołu nerczycowego. W większości wnioskowanych 
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wskazań, zróżnicowanej siły dowody naukowe, opinia eksperta klinicznego oraz 
rekomendacje międzynarodowe, nadal wskazują na korzyści ze stosowania 
mykofenolanu mofetylu w przypadku nieskuteczności lub przeciwwskazań do 
stosowania innych leków immunosupresyjnych. Profil bezpieczeństwa leku jest 
akceptowalny, jednak należy zachować szczególną ostrożność u dzieci ze 
względu na większą częstość zdarzeń niepożądanych oraz u kobiet w ciąży z 
powodu ryzyka wad wrodzonych płodu i poronień. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-56/2015, „Mycophenolas mofetil we wskazaniu: w wybrabych wskazaniach innych niż 
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 20 styczeń 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 32/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną octreotidum we wskazaniach innych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną octreotidum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

octreotidum 

Sandostatin roztwór do wstrzykiwań 100 µg/ml 5 
amp.po 1 ml, 5909990042913 

hiperinsulinizm spowodowany inną 

przyczyną niż określona w ChPL; 

objawy hipersekrecji występujące w 

przebiegu nowotworów 

neuroendokrynnych innych niż 

określone w ChPL 

Sandostatin roztwór do wstrzykiwań 50 µg/ml 5 
amp.po 1 ml, 5909990042715 

Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do 
sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań 10 mg 1 
fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459711 

Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do 
sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań 20 mg 1 
fiol. + 1 amp.-strz. z rozp. 2 ml, 5909990459612 

Sandostatin LAR proszek i rozpuszczalnik do 
sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań 30 mg 1 
fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, 5909990459513 

Uzasadnienie 

Substancja czynna oktreotyd w podobnych wskazaniach pozarejestracyjnych 
była wcześniej przedmiotem oceny Rady Przejrzystości w 2013 r. i uzyskała 
wtedy pozytywną ocenę. Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazują, 
że octreotyd jest skutecznym i bezpiecznym lekiem w każdym hiperinsulinizmie.  

Substancja czynna oktreotyd w 2013 r. uzyskała również pozytywną ocenę Rady 
Przejrzystości we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie objawów 
hipersekrecji występujących w przebiegu nowotworów neuroendokrynnych. 
Dowody naukowe i praktyka kliniczna nadal wskazują, że oktreotyd jest 
skuteczny i bezpieczny w leczenie objawów hipersekrecji występujących 
w przebiegu nowotworów neuroendokrynnych (NET). 
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Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-45/2015, „Lanreotidum i octreotidum we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inną 
przyczyną niż określona w ChPL oraz octreotidum we wskazaniu: objawy hipersekrecji występujące w 
przebiegu nowotworów neuroendokrynnych innych niż określone w ChPL” Data ukończenia: 21 stycznia 
2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 33/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną phenoxymethylpenicillinum 
we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, 
zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

phenoxymethylpenicillinum 

Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt., 
5909990070916 

zakażenia u pacjentów po 

autologicznym lub allogenicznym 

przeszczepie szpiku – profilaktyka; 

zakażenia u pacjentów z 

zaburzeniami odporności - 

profilaktyka; zakażenia u 

pacjentów z chorobami 

rozrostowymi układu 

krwiotwórczego – profilaktyka 

Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 30 tabl., 
5909990070923 

Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt., 
5909991216580 

Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., 
5909990071012 

Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 30 tabl., 
5909990071029 

Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., 
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 

Uzasadnienie 

Fenylometylopenicylina od wielu lat stosowana jest w praktyce klinicznej 
w profilaktyce zakażeń u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami 
odporności oraz chorobami rozrostowymi układu krwiotwórczego. 
W rozpatrywanych wskazaniach ma udowodnioną skuteczność i jest zalecana 
przez większość wytycznych praktyki klinicznej oraz ekspertów. Relacja korzyści 
zdrowotnych do ryzyka stosowania uzasadnia zatem jej finansowanie 
ze środków publicznych w przedmiotowych wskazaniach. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-59/2015, „Phenoxymethylpenicillinum w wybranych wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 19 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 34/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną prednisolonum, prednisonum we wskazaniach 

innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną prednisolonum, prednisonum 
we wskazaniach innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, 
zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

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

wątroby u dzieci do 18 roku życia; 

autoimmunizacyjne zapalenie 

trzustki u dzieci do 18 roku życia; 

eozynofilowe zapalenie jelit u 

dzieci do 18 roku życia; stan po 

przeszczepie nerki u dzieci do 18 

roku życia 

prednisonum 

Encorton tabl. 1 mg 20 szt., 5909990170616 

Encorton tabl. 10 mg 20 szt., 5909990405329 

Encorton tabl. 20 mg 20 szt., 5909990405428 

Encorton tabl. 5 mg 20 szt., 5909990297016 

Encorton tabl. 5 mg 100 szt., 5909990641192 

Uzasadnienie 

Powyższe leki stosowane są w leczeniu immunosupresyjnym, wchodzą w skład 
schematów immunosupresyjnych po przeszczepianiu. Dotychczasowa praktyka 
kliniczna, istniejące dowody naukowe i rekomendacje międzynarodowych 
organizacji medycznych i towarzystw naukowych uzasadniają stosowanie tych 
leków. Należy jednak podkreślić, że Polskie Towarzystwo Transplantacyjne 
w swojej rekomendacji z 2014 r. nie przewiduje stosowania prednisolonum 
we wskazaniu: stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 r.ż.  

W wyniku odnalezionych pozostałych randomizowanych badań klinicznych, 
w których analizowano skuteczność i bezpieczeństwo wycofania lub unikania 
steroidów u pacjentów (dorośli i dzieci) otrzymujących leczenie 
immunosupresyjne po przeszczepie nerki, stwierdzić można, iż schematy 
unikające glikokortykosteroidów nie wykazały istotnego statystycznie wpływu 
na zwiększoną śmiertelność czy utratę przeszczepu. Pacjenci otrzymujący 
schematy oszczędzające (bez glikokortykosteroidów) wykazywali istotnie 
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statystycznie większe ryzyko utraty przeszczepu lub zgonu vs pacjenci 
otrzymujący tradycyjne terapie z glikokortykosteroidami (różnice nieistotne 
statystycznie). Ostre odrzucenie było częstsze w strategii oszczędzającej oraz 
w przypadku wycofania/unikania glikokortykosteroidów w porównaniu 
ze standardowym schematem leczenia. Wycofanie/unikanie 
glikokortykosteroidów powodowało redukcję: cukrzycy, zaćmy, zdarzeń 
sercowo-naczyniowych, infekcji (różnice istotne statystycznie). 

Odnalezione rekomendacje wskazują, iż początkowa steroidoterapia pozostaje 
standardem w okresie okołooperacyjnym i we wczesnym okresie 
potransplantacyjnym, jednak nie dotyczy ona stosowania prednisolonum, 
a prednisonum. Zauważa się także tendencję do ograniczania stosowania 
glikokortykosteroidów. 

Aczkolwiek brak jest obecnie wystarczających badań wtórnych oraz badań 
pierwotnych o wysokiej jakości, które potwierdziłyby w sposób jednoznaczny 
efektywność prednizolonu lub prednizonu w leczeniu eozynofilowego zapalenia 
żołądka i jelit, to jednak odnalezione badania wskazują na potencjalny wpływ 
tych leków na łagodzenie objawów choroby. Terapia ta stosowana jest jako 
terapia drugiego rzutu po nieprzynoszącej efektu zastosowanej diecie 
eliminacyjnej. Największa skuteczność tych leków dotyczyła eozynofilowego 
zapalenia przełyku.  

Na podstawie dostępnych badań z randomizacją można stwierdzić, 
iż prednisonum/prednisolonum w monoterapii oraz w skojarzeniu z azatiopryną 
są tak samo skuteczne w leczeniu indukcyjnym pacjentów 
z autoimmunologicznym zapaleniem wątroby zarówno w grupie pacjentów 
nieleczonych wcześniej, jak również z nawrotem choroby. Natomiast dla 
leczenia podtrzymującego terapia prednisonum/prednisolonum z azatiopryną 
przewyższają monoterapię prednisonum/prednisolonum.  

Na podstawie odnalezionych rekomendacji należy stwierdzić, iż predniso(lo)num 
znajduje swoje zastosowanie w leczeniu chorób wątroby o podłożu 
autoimmunizacyjnym u dzieci. 

Wymienione substancje czynne były wielokrotnie pozytywnie opiniowane przez 
Radę Przejrzystości, a opinie Rady pozostają spójne w tym zakresie 
i jednoznacznie rekomendują finansowanie ww. produktów leczniczych. 
Aktualne dowody naukowe oraz wytyczne międzynarodowych organizacji 
medycznych wskazują na istotne zastosowanie kliniczne produktów leczniczych 
zawierających ww. substancje czynne w zakresie wskazań do stosowania, 
sposobu podawania odmiennych niż te określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego. 

Przedmiot zlecenia 
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Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-OT-434-40/201, „Prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne zapalenie wątroby u dzieci 
do 18 roku życia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci do 18 roku życia; eozynofilowe zapalenie 
jelit u dzieci do 18 roku życia; stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 roku życia oraz Prednisonum we 
wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku życia ” Data ukończenia: 21 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 35/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną propafenonum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną propafenonum, we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 
opakowania, kod EAN 

Wskazanie 

propafenonum 
Polfenon tabl. powl. 150 mg 20 szt., 

5909990034123 

nadkomorowe zaburzenia rytmu serca inne niż 

określone w ChPL; nadkomorowe zaburzenia 

rytmu serca - profilaktyka nawrotów; zaburzenia 

rytmu serca w zespole WPW inne niż określone w 

ChPL - u dzieci do 18 roku życia; komorowe 

zaburzenia rytmu serca inne niż określone w ChPL 

- u dzieci do 18 roku życia 

Uzasadnienie 

Propafenon jest lekiem przeciwarytmicznym, stabilizującym błony komórkowe 
oraz blokującym kanał sodowy. Zmniejsza szybkość powstawania potencjału 
czynnościowego, powodując tym samym zmniejszenie szybkości przewodzenia 
bodźców (działanie dromotropowo ujemne).  

Słabej jakości badania kliniczne i/lub wieloletnia praktyka kliniczna 
potwierdzają skuteczność i bezpieczeństwo stosowania produktów leczniczych 
zawierających propafenon, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania 
lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii dziecięcej 
propafenonum jest lekiem sprawdzonym w praktyce klinicznej, we wskazaniu: 
zaburzenia rytmu serca w zespole WPW inne niż określone w ChPL – u dzieci 
do 18 roku życia; oraz komorowe zaburzenia rytmu serca inne niż określone 
w ChPL – u dzieci do 18 roku życia.  
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Lek ma liczne i o różnej częstości działania niepożądane, które jednak rzadko 
były opisywane w populacji  pediatrycznej. Tym niemniej podczas leczenia 
należy systematycznie wykonywać badania EKG oraz kontrolować ciśnienie 
krwi. Należy zachować ostrożność u pacjentów z niewydolnością wątroby 
i nerek, u pacjentów z rozrusznikiem (leczenie chlorowodorkiem propafenonu 
może wpływać na próg stymulacji i czułość wszczepionego stymulatora serca) 
oraz  należy zachować ostrożność u pacjentów ze znacznym uszkodzeniem 
mięśnia sercowego. Rada podkreśla, że bezpieczeństwo i skuteczność 
stosowania produktów leczniczych zawierających wyżej wymienioną substancję 
czynną nie zostały jednoznacznie potwierdzone w populacji pediatrycznej, 
a w szczególności u dzieci poniżej 6 roku życia. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 
publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 
AOTMiT-434-60/2015, „Propafenonum w wybranych wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukończenia: 20 styczeń 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 36/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną sulfalazinum we wskazaniach innych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną sulfalazinum we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie 
z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

sulfalazinum 

Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 50 szt. (1 
poj.po 10 szt.), 5909990864416 

choroby autoimmunizacyjne inne 

niż określone w ChPL 

Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 100 szt. (1 
poj.po 100 szt.), 5909990864423 

Salazopyrin EN tabl. dojel. 500 mg 100 szt., 
5909997012759 

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 

Uzasadnienie 

Sulfasalazyna jest klasycznym lekiem stosowanym w terapii chorób o podłożu 
autoimmunizacyjnym odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego. Między innymi sulfasalazyna, wraz z hydrochlorochiną 
i metotreksatem, jest zalecanym leczeniem pierwszej linii w reumatoidalnym 
zapaleniu stawów. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  
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....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-41/2015, „Sulfasalazyna we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niż 

określone w ChPL” Data ukończenia: 21 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 37/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną theophyllinum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną theophyllinum  we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z 
poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, kod 

EAN 
Wskazanie 

theophyllinum 

Euphyllin CR retard tabl. o przedłużonym uwalnianiu 250 mg 
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990665419 

bradykardia u dzieci do 18 

roku życia 

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 

Theospirex retard tabl. powl. o przedłużonym uwalnianiu 
150 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990803910 

Theospirex retard 300 mg tabl. powl. o przedłużonym 
uwalnianiu 300 mg 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 

5909990261215 

Theovent 300 tabl. o przedłużonym uwalnianiu 300 mg 50 
szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990149926 

Uzasadnienie 

Bradykardia zatokowa u młodocianych nie wiąże się żadnymi niekorzystnymi 
zdarzeniami medycznymi, jest jedynie niepokojąca dla rodziny i lekarza. 
Teofilina  skutecznie przyspiesza rytm zatokowy ale brakuje dowodów na 
korzyści i bezpieczeństwo jej stosowania w tym wskazaniu i w tej populacji. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  
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....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-OT-434-44/2015, „Teofilina we wskazaniu bradykardia u dzieci do 18 roku życia” Data 

ukończenia: :  20 stycznia 2016 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
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 Przejrzystości  
nr 38/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku  

w sprawie zasadności objęcia refundacją leków zawierających 
substancję czynną valganciclovirum we wskazaniach innych niż 

określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego  

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną valganciclovirum we wskazaniach 
innych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z 
poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, zawartość opakowania, kod 

EAN 
Wskazanie 

valganciclovirum 

Ceglar tabl. powl. 450 mg 60 szt., 5909991207229 zakażenia wirusem cytomegalii 

po transplantacji narządów lub 

szpiku - leczenie; zakażenia 

wirusem Ebsteina-Barr po 

transplantacji narządów lub 

szpiku - leczenie 

Valcyte tabl. powl. 450 mg 60 szt. (1 but.po 60 szt.), 
5909990727407 

Valcyte proszek do sporządzania roztworu doustnego 50 
mg/ml 1 but.po 12 g, 5902768001082 

Uzasadnienie 

Valgancyklowir jest prolekiem przeznaczonym do podawania doustnego, który 
w organizmie pacjenta jest przekształcany do gancyklowiru. Objawowe infekcje 
wirusami cytomegalii i Epsteina-Barr u pacjentów z przeszczepionymi 
narządami mają często, ze względu na immunosupresję, ciężki przebieg 
i leczone są w warunkach szpitalnych, a wówczas lekiem z wyboru jest 
gancyklowir podawany dożylnie. Jednak u pacjentów z niezbyt ciężkim 
przebiegiem objawowej infekcji wirusowej valgancyklowir jest równie skuteczny 
jak gancyklowir. U pacjentów nie wymagających hospitalizacji doustne 
stosowanie valgancyklowiru jest wygodniejszą formą podawania leku 
w porównaniu z dożylnymi iniekcjami gancyklowiru.             

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia 
2016 r., dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji 
o objęciu refundacją leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego.  
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....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski  

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581). 

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie oceny zasadności finansowania ze środków 

publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr: 

AOTMiT-BOR-434-21/2015, „Walgancyklowir we wskazaniach: zakażenia wirusem cytomegalii po 

transplantacji narządów lub szpiku – leczenie; zakażenia wirusem Ebsteina-Barr po transplantacji 

narządów lub szpiku – leczenie” Data ukończenia: styczeń 2016 r. 


