Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

Protokdt nr 8/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 23 marca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespofu {Rada}, obecni na posiedzeniu:

Anna Cieslik

Lucjusz Jakubowski

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwiriski - prowadzit posiedzenie

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Andrzej Wysocki — udziat od 4 pkt. porzagdku obrad

Newm bk whp

Czionkowie Rady nieocbecni na posiedzeniu:

1. Marek Keller
2. Andrzej Kokoszka
3. Piotr Szymanski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku ohrad.
3. Omodwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Simbrinza {brinzolamide + brymonidyna)
we wskazaniu: obnizenie podwyiszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (IOP, ang.
intraocuiar pressure,) u dorostych pacjentow z jaskrg z otwartym katem przesaczania lub
nadcisnieniem ocznym, u ktdérych stosujgc monoterapie nie osiagnieto wystarczajacego
chnizenia IOP.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Erwinase (kryzantaspaza, L-asparginaza
erwinia) we wskazaniu: w ramach chemioterapii w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtdwnie pediatrycznych, z ostrg biataczka
limfobiastyczna, u ktérych wystgpita nadwrazliwos¢ {alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”)
na pegylowana asparaginaze pochodzacg z E, Coli.

6. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw
zawierajgcych substancje czynng acidum folicum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazah do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
ti.: schorzenia reumatyczne — u pacjentdw leczonych metotreksatem.

@(\.

—

Agencia Oceny Technologii Medycznych § Taryfikaci

ul, 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, 448 22 56 67 200 fax +48 232 55 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140275400

e-mail: sekretariat@adctmit,oovn!

WWW.aotmit.gov.n




Protokd! nr 9/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 23.03,2016 r,

7. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw
zawierajgcych substancje czynne: amiodipinum, nitrendipinum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
w ChPL, tj.: objaw Raynauda zwigzany z twardzing ukiadowsg - leczenie pierwszoliniowe.

8. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacig lekdw
zawierajacych substancje czynng azathioprinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, {ub sposchu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL.

5. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng budesonidum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania {ub dawkowania, lub sposchu podawania odmiennych niz w ChPL
tj.: wirusowe zapalenie krtani u dzieci do 18 roku zycia.

10. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajacych substancie czynne colecalciferolum, risedronatum natricum, przy danych
kfinicznych, w zakresie wskazad do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, tj.: osteoporoza posterydowa — profilaktyka.

11. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjy lekow
zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania {ub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: choroby autoimmunizacyjne; amyloidoza.

12. Losowanie sktadow Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

13. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwiriski.

W zwigzku z brakiem kworum do podejmowania uchwat przez Rade prowadzacy posiedzenie
poinformowal, ze omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad odbedzie sie po uzyskaniu kworum.
Nastgpnie zarzgdzit omodwienie konfliktow interesdw oraz rozpoczecie przedstawiania
najistotniejszych informacji przez analityka odnosnie tematu objetego czwartym punktem porzgdku
cbrad.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu interesow,

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej nr: 0T.4350.1,.2016 ,Whniosek 0 objecie refundacjiag leku  Simbrinza
{brynzolamid+brymonidyna) we wskazaniu: leczenie jaskry otwartego kata przesgczania i nadcishienia

ocznego”.

Nastepnie prowadzacy posiedzenie, Rafat Suwinski, zgiosit uwage, aby w ostatnim slajdzie prezentaciji
[w ktoérym na zgdanie MZ analitycy podajg oszacowany skutek finansowy dla budzetu NFZ pozytywnych
rekomendacji Rady i pozytywnych decyzji MZ] analitycy zamieszczali réwniez podsumowanie
negatywnych rekomendacji i decyzji.

W tym momencie na posiedzenie przybyt prof. Andrzej Wysocki, ktéry poinformowat Rade,
e nie zgtasza konfliktu intereséw oraz akceptuje zgtoszony przez prowadzgcego porzadek obrad.

Prowadzacy posiedzenie zarzadzit przejscie do druigiego punktu porzadku obrad.

Ad 2. Rada jednomysinie przyjefa propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego,
a nastepnie powrdcia do ormawiania ternatu objetego czwartym punktem porzgdku obrad.
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cd. Ad 4. Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Janusz Szyndler zaproponowat
stanowisko pozytywne, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Wedtug niego refundacja
ocenianego feku moze byl zasadna tylko w sytuacji, kiedy z perspektywy wspdine] i NFZ nie
przynositaby wzrostu wydatkdw, wskazujgc jednoczesnie, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie stanowiska.

Nastepnie gtos zabrat Andrzej Sliwczynski. Zaproponowat wpisanie do projektu stanowiska warunku
obnizenia kosztéw z perspektywy wspdinej, NFZ 1 pacjenta, ktéra pozwolitaby na rzeczywiste
oszczednosci, w szczegdinosci dla pacijenta.

W odpowiedzi na gtos Andrzeja Sliwczyriskiego, prowadzacy posiedzenie zaproponowat redakcje
projektu stanowiska oraz zawarcie zdania mowiacego o tym, iz refundacia jest zasadna pod warunkiem
wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka skutkujgcege tym, by zaréwno z perspektywy ptatnika
publicznego jak i w perspektywie wspoinej, koszty leczenia preparatem nie byly wyisze niz koszty
innych terapii stosowanych w tym wskazaniu,

W tym miejscu glos zabrat Prezes AOTMIT Wojciech Matusewicz. Podkreslit, ze u wielu starszych oséb
w przebieg jaskry nie wystepuje podwyiszone cisnienie wewngtrzgatkowe. istotna jest wtedy
subiektywna ocena lekarza okulisty, wykonujgcego badanie postepu zaniku nerwu wzrokowego,
szczegdinie w przypadku skoiarzenia [jaskry] z AMD, W zwigzku z tym, niemozliwe jest zaproponowanie
RSS codo obnizenia kosztéw pod warunkiem skutecznosci klinicznej [obnizenia ci$nienia
srodgatkowego], gdyz jest ona w przypadku leczenia jaskry u starszych ludzi cieika. Zaproponowat
natomiast obnizenie ceny omawianego leku.

Nastepnie glos zabrat Janusz Szyndler. Poinformowat Rade, ze 30 procentowa odptatnosé wynika z ceny
podstawowej oraz, przywotujgc wypowiedz Prezesa AOTMIT, zaproponowat, aby w stanowisku zawrzec
warunek obnizenia kosztdw w celu uzyskania efektywnosci kosztowej zarowno z perspektywy NFZ, jak
F wspblnej, natomiast nie odnosié sie do RSS. Dodat takie, aby w stanowisku nie zawierad informaciji o
30% odptatnosd, gdyz wynika ona z ustawy, a w przypadku gdy producent obnizy cene, moze sig
okazad, ze lek bedzie dostepny za odptatnoscia ryczaftowa.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty prowadzacy zamknat dyskusje i poddat wniosek pod
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada, 7 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosow przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedgca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Anaiityk AOTMIT, na podstawie prezentacfi, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyine] nr: 0T.4352.1.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Erwinase (kryzantaspaza)
we wskazaniu: w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow, gtdwnie
pediatrycznych, z ostra biataczkg limfoblastyczng, u ktorych wystgpita nadwrazliwosé {alergia kliniczna
lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze pochodzaca z E. coli”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Rafat Suwinski. Zwrécit uwage Rady na fakt, ze nie ma czym
zastagpi¢ przedmiotowego leku. Zaproponowatl pozytywne stanowisko, wskazujgc, ze szczegdfowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie stanowiska, z zaleceniem wprowadzenia
instrumentu dzielenia ryzyka polegajacego na finansowaniu lub wspdtfinansowaniu przez producenta
badania oceniajgcege aktywnosé L-asparaginazy, w przypadku wprowadzenia tego badania
do rutynowej praktyki kiinicznej.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 7 giosami za projektem
stanowiska, przy O gfoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 6. Projekt opinit w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacig lekow zawierajacych
substancje czynng acidum folicum, przy danych kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lfub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: schorzenia reumatyczne —
u pacjentéw leczonych metotreksatem przedstawit Lucjusz Jakubowski, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opindi,

Lucjusz Jakubowski zapreponowat pozytywnag opinie wskazujgc, 2e szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii. Ponadto dodat, iz Rada trzykrotnie, za kazdym razem
pozytywnie, opiniowata ww. suhstancie czynng,

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 7 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 7. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw zawierajacych
substancje czynne amlodipinum albo nitrendipinum we wskazaniu: objaw Raynauda zwigzany
ztwardzing uktadowg - leczenie pierwszoliniowe przedstawit lanusz Szyndler, czlonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Janusz Szyndler przedstawit pozytywne opinie wskazujac, ze szczegotowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionych projektach opinii. Dodaf, ze Rada trzykrotnie opiniowata, za kazdym razem
pozytywnie, ww, substancje czynne,

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie gfosowania, prowadzacy posiedzenie
zarzadzit giosowanie. Rada przyjefa uchwaly bedace jej opiniami, ktére stanowig zatgczniki
do protokotu:

1} amlodipinum — w wyniku gltosowania, 7 gtoséw za projektem opinii Rady, O glosdw przeciw
projektow opinii Rady;

2} nitrendipinum — w wyniku glosowania, 7 glosow za projektem opinii Rady, O gloséw przeciw
projektowi opinii Rady;

Ad 8. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw zawierajacych
subistancje czynna azathioprinum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone
w ChPL przedstawita Anna Ciedlik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii.

Anna Cieslik przedstawita pozytywng opinie wskazujgc, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie gtosowania, Rada 7 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 8. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji 0 objeciu refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng budesonidum we wskazaniu: wirusowe zapalenie krtani u dzieci do 18 roku zycia
przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii.

Andrzej Sliwczynski przedstawit pozytywna opinie, wskazujac, ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie opinii, podkreslajac, ze nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na zalecenia
producenta w ChPL odrebnie dla kazdego produktu handlowego w zakresie dziatan niepozadanych.

2k
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W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 7 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 10. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw zawierajgcych
substancje czynne colecalciferolum oraz risedronatum natricum we wskazaniu: osteoporoza
posterydowa ~ profilaktyka przedstawit Andrzej Wysocki, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Andrzej Wysocki przedstawit pozytywne opinie wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionych projektach opinii. Padkreslit, e Rada dwukrotnie opiniowata, za kazdym razem
pozytywnie, ww. substancje czynne.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, prowadzacy posiedzenie
zarzadzit glosowanie. Rada przyjeta uchwaty bedgce jej opiniami, ktére stanowig zafaczniki
do protokotu:

1) colecalciferolum - w wyniku gtosowania, 7 gloséw za projektem opinii Rady, 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady;

2} risedronatum natricum - w wyniku gtosowania, 7 gloséw za projektem opinii Rady, 0 gloséw
przeciw projektowi opinii Rady;

Ad 11. Projekt opinii w sprawie wydania z urzedu decyzii o objeciu refundacjg lekéw zawierajacych
substancie czynna cyclophosphamidum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne; amyloidoza
przedstawit Jakub Pawtlikowski, czfonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii.

jakub Pawlikowski przedstawit pozytywng opinie wskazujac, Ze szczegdlowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii. Poinformowat, ze Rada dwukrotnie, za kaidym razem
pozytywnie, opiniowata ww. substancje czynna.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 7 gtosami za projektem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktéra stanowi zafgcznik
do protokotu.

Ad 12. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 18.04.2016r,

Ad 13, Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:51,

Protokét sporzgdzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Blostzons (4.

data i podpis)
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dziatajaca przy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 26/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna)
kod EAN: 5909991142490, we wskazaniu: obnizenie podwyzszonego
ciSnienia wewnatrzgatkowego (IOP, ang. intraocular pressure)
u dorostych pacjentow z jaskrg z otwartym kgtem przesgczania
lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie
nie osiggnieto wystarczajgcego obnizenia IOP

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna), krople do oczu,
zawiesina, 10 mg + 2 mg/ml, 1 butelka z polietylenu o pojemnosci 8 ml
zawierajgca 5 ml roztworu, kod EAN 5909991142490, we wskazaniu:
obnizenie podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (IOP,
ang. intraocular pressure) u dorostych pacjentow z jaskrq z otwartym kqgtem
przesqczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktdrych stosujgc monoterapie nie
osiggnieto wystarczajqgcego obnizenia IOP. Wnioskodawca nie zaproponowat
instrumentu podziatu ryzyka.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Simbrinza (brynzolamid + brymonidyna), krople
do oczu, zawiesina, 10 mg + 2 mg/ml, 1 butelka z polietylenu o pojemnosci
8 ml zawierajgca 5 ml roztworu, kod EAN 5909991142490, we wskazaniu:
obnizenie podwyzszonego cisnienia wewngtrzgatkowego (IOP,
ang. intraocular pressure) u dorostych pacjentow z jaskrq z otwartym kqtem
przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktorych stosujgc monoterapie
nie osiggnieto wystarczajgcego obnizenia IOP; w ramach istniejgcej grupy
limitowej 212.2, pod warunkiem wprowadzenia instrumentu podziatu ryzyka
skutkujgcego tym, aby refundacja preparatu Simbrinza nie generowata
kosztow inkrementalnych zardwno z perspektywy ptatnika publicznego,
jak i z perspektywy wspolnej.

Uzasadnienie

W leczeniu pacjentow ze wzmozonym cisnieniem srdodgatkowym jako leki
pierwszego rzutu stosowane sq analogi prostaglandyn, 8-adrenolityki, alfa2-
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agonisci, inhibitory anhydrazy weglanowej (PTO, 2014). Preferowang metodg
leczenia jest monoterapia. W sytuacji nieosiggniecia docelowych wartosci
cisnienia srodgatkowego mozliwym sposobem postepowania jest podanie
lekow z rdznych grup terapeutycznych w skojarzeniu. Produkt leczniczy
Simbrinza zawiera dwie substancje czynne, brynzolamid i brymonidyne, ktdre
zmniejszajq produkcje cieczy wodnistej poprzez hamowanie anhydrazy
weglanowej (brynzolamid) oraz w wyniku pobudzania receptorow alfa2
adrenergicznych.

Wyniki  dostepnych badari wskazujq, ze podawanie brynzolamidu
i brymonidyny w  skojarzeniu jest skuteczniejsze niz stosowanie
poszczegdlnych sktadnikdw w monoterapii i nie gorsze od ich rownoczesnego
podawania, w dwdch oddzielnych preparatach. Profil bezpieczernstwa
produktu Symbrinza byt porownywalny do profilu poszczegdlnych lekow
podawanych  zaréwno  w monoterapii, jak i ~w  skojarzeniu.
Nie przeprowadzono badan klinicznych porownujqcych skutecznosc kliniczng
oraz bezpieczeristwo z innymi lekami stosowanymi w skojarzeniu.

Zdaniem ekspertow klinicznych, poproszonych o opinie w przedmiotowej
sprawie, finansowanie leku Symbrinza jest zasadne, a przemawia za tym
przede wszystkim wyzsze prawdopodobienstwo przestrzegania zalecen przez
pacjentow oraz mniejsze ryzyko wystgpienia podraznien oczu dzieki
zmniejszonej liczbie podawanych kropli.

Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie produktu Symbrinza w miejsce
terapii ztozonej z preparatow jednosktadnikowych w przypadku kwalifikacji
leku do istniejgcej grupy limitowej 212.2 jest tansze z perspektywy NFZ,
natomiast w perspektywie wspdlnej terapia wnioskowanym lekiem jest
drozsza, co jest wynikiem 30% odptatnosci. W przypadku kwalifikacji leku
Symbrinza do nowej grupy limitowej, lek ten stanowi technologie drozszg
od terapii  ztozonej  preparatami  jednosktadnikowymi  niezaleZnie
od perspektywy. Analiza wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazuje
na obnizenie wydatkow o ok. 7283 tys. — 152 min zt w przypadku
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 212.2 | wzrost
wydatkow o 49,2 tys. — 1 min zt w przypadku kwalifikacji do nowej grupy
limitowej, w dwdch pierwszych latach refundacji. Analiza wptywu na budzet
z perspektywy pacjenta, wskazuje na wzrost wydatkow pacjentdéw,
niezaleznie od wariantu analizy i przyjetej grupy limitowej, do jakiej
zostataby zakwalifikowana wnioskowana technologia.

Odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji refundacyjnych dla produktu
Symbrinza (GMMMG 2015, CADTH 2015, SMC 2014, HAS 2014, DMA 2014),
w ktorych uzasadnieniu wskazywano m.in. wyniki badan klinicznych,
w ktorych terapia lekiem Simbrinza charakteryzowata sie podobng
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efektywnosciq do terapii ztozonej z pojedynczych lekéw (brynzolamidu
i brymonidyny).

Wedtug NICE Advice 2015 stosowanie leku zawierajgcego jednoczesnie
brynzolamid i brymonidyne moze stanowic alternatywngq opcje leczenia dla
niektorych pacjentow, u ktorych terapia analogami prostaglandyn i 8-
blokerami jest nieodpowiednia. Wedtug europejskich wytycznych (EGS 2014)
potgczenie brynzolamidu i brymonidyny nalezy do grupy zalecanych
skojarzen.

Niemniej jednak w zwiqgzku z faktem, ze produkt leczniczy Symbrinza nie daje
dodatkowego efektu zdrowotnego w pordwnaniu ze stosowaniem jego
sktadnikow niezaleznie jego finansowanie byfoby uzasadnione jedynie
w przypadku nizszych kosztow leczenia zarowno z perspektywy pftatnika
publicznego, jak i perspektywy wspdlnej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.1.2016
»Whniosek o objecie refundacjq leku Simbrinza (brynzolamid+brymonidyna) we wskazaniu: leczenie jaskry
otwartego kata przesgczania i nadcisnienia ocznego”. Data ukonczenia: 11.03.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Erwinase (kryzantaspaza)
kod EAN: 5060146290302, w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtownie pediatrycznych,
z ostrg biataczkg limfoblastyczng, u ktorych wystgpita nadwrazliwosc
(alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowana
L-asparaginaze pochodzgcg z E. coli

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Erwinase (kryzantaspaza), proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan,
10 000 j.m./fiolke, 5 fiolek, kod EAN: 5060146290302, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach chemioterapii, we wskazaniu:
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow, gfownie
pediatrycznych, z ostrq biataczkqg limfoblastyczng, u ktorych wystqpita
nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang
L-asparaginaze pochodzqcq z E. coli i wydawanie go pacjentom bezpftatnie,
w ramach nowej grupy limitowej.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zaleca wprowadzenie instrumentu dzielenia
ryzyka polegajgcego na finansowaniu lub wspdtfinansowaniu przez producenta
badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy, w przypadku wprowadzenia
tego badania do rutynowej praktyki klinicznej.

Uzasadnienie

Lek Erwinase (kryzantaspaza) stosowany jest obecnie w Polsce w skojarzeniu
z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow, gtdwnie pediatrycznych,
z ostrg biataczkg limfoblastyczng, u ktorych wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia
kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang L- asparaginaze pochodzgcg
Z E. coli. Znajduje sie on w wykazie substancji czynnych, zawartych w lekach
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4
Ustawy Prawo farmaceutyczne (import docelowy). Zastosowanie leku Erwinase
w omawianym wskazaniu jest zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi:
EHA 2016 (Europa) oraz NCCN 2015 (USA). Jego skutecznos¢ i bezpieczerstwo
w omawianym wskazaniu zadowalajgco dokumentujq przeprowadzone badania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. 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
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kliniczne. Proponowane wskazanie refundacyjne, zawezone w stosunku
do wskazania rejestracyjnego (wymaog wczesniejszego stosowania pegylowanej
L- asparaginazy), jest uzasadnione klinicznie i farmakoekonomicznie.
Zmiana sposobu refundacji wnioskowanego produktu leczniczego poprzez
przeniesienie go z ,Katalogu swiadczeri dodatkowych — leczenie szpitalne —
chemioterapia — Czes¢ A — substancje czynne wchodzqce w skfad lekow
niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP” (tzw. importu docelowego)
do katalogu chemioterapii nie pociggnie za sobg kosztow inkrementalnych
dla ptatnika przy zatozeniu postepowania zgodnego z obecnq praktykg, tj. braku
rutynowego wykonywania badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy.
Wykonywanie badania oceniajgcego aktywnosc¢ L-asparaginazy tqczytoby sie
jednak z kosztami inkrementalnymi wynikajgcymi ze wzrostu populacji
leczonych chorych. Wnioskodawca nie wskazat, kto finansowatby to badanie.
Z tego powodu Rada Przejrzystosci proponuje wprowadzenie opisanego wyzej
instrumentu dzielenia ryzyka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4352.1.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Erwinase (kryzantaspaza) we wskazaniu: w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami w leczeniu pacjentéw, gtéwnie pediatrycznych, z ostrg biataczkg limfoblastyczng,
u ktérych wystagpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja”) na pegylowang L-asparaginaze
pochodzacy z E. coli”. Data ukonczenia: 11.03.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
acidum folicum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq acidum folicum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1

) ) blist.po 30 szt.), 5909990109210
acidum folicum - . . u pacjentdw leczonych metotreksatem
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1

blist.po 30 szt.), 5909990109319

Wskazania

Substancja czynna

schorzenia reumatyczne —

Uzasadnienie

Zgodnie z poprzednimi opiniami Rady Przejrzystosci suplementacja kwasem
foliowym jest skuteczna w zapobieganiu Ilub tagodzeniu dziatan
niepozqdanych, przede wszystkim w zakresie przewodu pokarmowego,
u pacjentow ze schorzeniami reumatycznymi leczonych metotreksatem
(MTX). Skutecznos¢ kwasu foliowego w zapobieganiu dziataniom
niepozgdanym w przebiegu terapii MTX znajduje potwierdzenie
w dowodach naukowych oraz w opiniach ekspertow.

Zalecana dawka tygodniowa kwasu foliowego w wysokosci 5-10 mg, moze
by¢ indywidualnie modyfikowana zaleznie od dawki MTX, czasu jego
stosowania oraz indywidualnej oceny klinicznej pacjenta, takze z punktu
widzenia dziatan niepozgdanych MTX. Ocena wptywu na budzet ocenianej
technologii jest trudna w konkretnym wskazaniu, ze wzgledu na jej
powszechne stosowanie w obrocie spotecznym i refundacje takze w wielu
innych wskazaniach. Cena kwasu foliowego jest jednak niska.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.167.2016.1.ISU
z dnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekdw przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), schorzenia
5909990109210 reumatyczne —
acidum folicum Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), u pacjentow leczonych
5909990109319 metotreksatem

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734 .
objaw Raynauda

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977 zwigzany z twardzing
uktadowg - leczenie
pierwszoliniowe

amlodipinum Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990048939

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990565993

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990565986

Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907311

Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907519

Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),
5909990232819

choroby
azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt), | autoimmunizacyjne inne
5909990232826 niz okreslone w ChPL

Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.), 5909990277810
Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke inhalacyjna,
1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal. Novolizer, 5909991033224
Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke inhalacyjna,
1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 ug/dawke, 1 inh.po
100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy), 5909990337286
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 ug/dawke, 1 inh.po
200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy), 5909990337323
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 ug/dawke, 1 inh.po
200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy), 5909990337354
Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
pg/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

wirusowe zapalenie
krtani u dzieci do 18 roku
zycia

budesonidum
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Substancja czynna

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

Wskazania

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke odmierzong, 1
poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong, 1
poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjng Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 ug, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke odmierzong, 1
poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke odmierzong, 1
poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjng Jet,
5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 5909990260218

osteoporoza
colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, posterydowa -
5909991047818 profilaktyka
Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), choroby
cyclophosphamidum | 5909990240814 autoimmunizacyjne;
amyloidoza
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), objaw Raynauda
nitrendipinum 5909990694761 zwigzany z twardzing
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), uktadowg - leczenie
5909990694778 pierwszoliniowe
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blistpo 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), posti.rlyc'i(ﬁv;/(a-
5909990082629 profiiaktyka

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr BOR.434.6.2016 ,,ACIDUM FOLICUM

w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych:

metotreksatem”. Data ukoriczenia marzec 2016.

schorzenia

reumatyczne u pacjentéw

leczonych



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
amlodipinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng amlodipinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN ‘ Wskazania
Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311
Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022
Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926
Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811 objaw Raynauda zwigzany
Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635 z twardzing ukfadowg -
Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734 leczenie pierwszoliniowe
Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720
Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254
Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008
Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469
Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

amlodipinum

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \ Wskazania
Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698
Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618
Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732
Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718
Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410
Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824
Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010
Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217
Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢ pochodnych
dihydropirydyny jako leku pierwszego rzutu w leczeniu objawu Raynauda
zwigzanego z twardzing uktadowg. W przeglgdach eksperckich
rekomenduje sie stosowanie antagonistow kanatow wapniowych,
pochodnych dihydropirydyny ze szczegolnym uwzglednieniem pochodnych
o dtugodziatajgcych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.167.2016.1.ISU
zdnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
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wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekdw przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

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

Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po schorzenia reumatyczne —

30 szt.), 5909990109210

Wskazania

Substancja czynna

. . u pacjentdw leczonych
acidum folicum pac) v

Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po metotreksatem
30 szt.), 5909990109319

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991098926
Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), objaw Raynauda zwiazany

amlodipinum 2909991008635 z twardzing uktadowsg - leczenie
P Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), iearwszolinio?/ve
5909991008734 P

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt.,
5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt.,
5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl.,
5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl.,
5909990800551
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazania

kod EAN
Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt.,
5909991225650
Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg,
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990721603
Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg,
30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990721580
Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986

Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311

Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519

Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.),

5909990421824
Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990963010
Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990963119
Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990621217
Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50
. szt.), 5909990232819 choroby autoimmunizacyjne inne niz
azathioprinum . - ¢
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 okreslone w ChPL

szt.), 5909990232826
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,
kod EAN

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

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200
ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200
daw.) + inhal. Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200
ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200
daw.), 5909991033248

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400
ug/dawke, 1 inh.po 100 daw. + opak. ochronne
(zestaw startowy), 5909990337286

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200
pg/dawke, 1 inh.po 200 daw. + opak. ochronne
(zestaw startowy), 5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100
pg/dawke, 1 inh.po 200 daw. + opak. ochronne
(zestaw startowy), 5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps.
twardych 200 pg/dawke inhalacyjna, 60 kaps.,
5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps.
twardych 400 pug/dawke inhalacyjng, 60 kaps.,

Wskazania

Substancja czynna

2909991203986 wirusowe zapalenie krtani
budesonidum Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke o P .
. . . . u dzieci do 18 roku zycia
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,
5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z
komorg inhalacyjng Jet, 5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990926213
Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990926312
Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji 100
pg/dawke inhalacyjna, 1 poj.po 200 daw.,
5909990677313

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z
komorg inhalacyjng Jet, 5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml,

colecalciferolum 5909990260218 osteoporoza posterydowa -
Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, profilaktyka
5909991047818
cyclophosphamidum Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 choroby autoimmunizacyjne;
szt.), 5909990240814 amyloidoza

Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15
szt.), 5909990694754

Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15
szt.), 5909990694761

Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15
szt.), 5909990694778

Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15
szt.), 5909990694785

Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 osteoporoza posterydowa -
szt.), 5909990082599 profilaktyka

objaw Raynauda zwigzany
z twardzing uktadowsg - leczenie
pierwszoliniowe

nitrendipinum

risedronatum natricum
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazania

kod EAN
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4
szt.), 5909990082629

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekdw w zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
BOR.434.4.2016 , Amlodypina, nitrendypina - w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: objaw
Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg - leczenie pierwszoliniowe”. Data ukoriczenia: marzec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
nitrendipinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnqg nitrendipinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), objaw Raynauda zwigzany
5909990694761 z twardzing uktadowa -

nitrendipinum
P Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), leczenie pierwszoliniowe

5909990694778
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujqg na skutecznos¢ pochodnych
dihydropirydyny jako leku pierwszego rzutu w leczeniu objawu Raynauda
zwigzanego z twardzing uktadowg. W przeglgdach eksperckich
rekomenduje sie stosowanie antagonistow kanaftow wapniowych,
pochodnych dihydropirydyny ze szczegdlnym uwzglednieniem pochodnych
o dfugodziatajgcych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.167.2016.1.ISU
zdnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekdw przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjq, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania,
kod EAN

Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po schorzenia reumatyczne —

30 szt.), 5909990109210

Wskazania

Substancja czynna

. . u pacjentéw leczonych
acidum folicum pacj y

Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po metotreksatem
30 szt.), 5909990109319
Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990642267
Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642311
Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991098926
Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991008734

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073 . .
objaw Raynauda zwigzany

amlodipinum Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991 z twardzing uktadowa - leczenie
pierwszoliniowe

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt,
5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt,
5909990955008

Amlodipine  Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl,
5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl,
5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt,
5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg,
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990721603
Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg,
30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642618
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania,
kod EAN
Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990642625
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Wskazania

Substancja czynna

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907410
Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.),
5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991042912

Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50
szt.), 5909990232819

Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 | choroby autoimmunizacyjne inne niz
szt.), 5909990232826 okreslone w ChPL

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

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200
ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200
daw.) + inhal. Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200
budesonidum ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200
daw.), 5909991033248

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400
ug/dawke, 1 inh.po 100 daw. + opak. ochronne
(zestaw startowy), 5909990337286

azathioprinum

wirusowe zapalenie krtani
u dzieci do 18 roku zycia
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania,
kod EAN

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200

pg/dawke, 1 inh.po 200 daw. + opak. ochronne

(zestaw startowy), 5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100

ug/dawke, 1 inh.po 200 daw. + opak. ochronne

(zestaw startowy), 5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps.

twardych 200 pg/dawke inhalacyjng, 60 kaps.,

5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps.

twardych 400 pg/dawke inhalacyjng, 60 kaps.,

5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,

5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 ug/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z

komorg inhalacyjng Jet, 5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200

ug, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400

ug, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji 100

ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 200 daw.,

5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji 200

ug/dawke inhalacyjng, 1 poj.po 100 daw.,

5909990677412

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,

5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z

komorg inhalacyjng Jet, 5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml,

Wskazania

Substancja czynna

colecalciferolum 5909990260218 osteoporoza posterydowa -
Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, profilaktyka
5909991047818
cyclophosphamidum Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 choroby autoimmunizacyjne;
szt.), 5909990240814 amyloidoza

Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15
szt.), 5909990694754

Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15
szt.), 5909990694761

Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15
szt.), 5909990694778

Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15
szt.), 5909990694785

Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4
szt.), 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 profilaktyka

szt.), 5909990082629

objaw Raynauda zwigzany
z twardzing uktadowa - leczenie
pierwszoliniowe

nitrendipinum

risedronatum natricum

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja

lekdw w zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
BOR.434.4.2016 ,Amlodypina, nitrendypina - w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: objaw
Raynauda zwigzany z twardzing uktadowg - leczenie pierwszoliniowe”. Data ukonczenia: marzec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
azathioprinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq azathioprinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania,

Substancja czynna Wskazania

kod EAN
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50
szt.), 5909990232819
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30
szt.), 5909990232826
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL

azathioprinum

Uzasadnienie

Stosowanie azatiopryny w leczeniu choréob autoimmunizacyjnych jest
standardowym postepowaniem zgodnym z ChPL, ale niektdre jednostki
chorobowe nie sq w ChPL jednoznacznie zapisane, co moze powodowac
problemy interpretacyjne w zakresie wskazan.

Pomimo niskiej jakosci dowodow skutecznosSci azatiopryny, praktyka
kliniczna potwierdzita jej przydatnos¢. Stosunek korzysci do ryzyka
w zastosowaniu azatiopryny jest niepewny, jednakze moze by¢ ona
skuteczna w zmniejszaniu prawdopodobieristwa nawrotu choroby i progresji
niepetnosprawnosci. Stosowanie azatiopryny jest zgodne z rekomendacjami
klinicznymi, dodatkowo eksperci kliniczni potwierdzili zasadnos¢ dalszego
jej finansowania.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.167.2016.1.ISU
z dnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekdw przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjq, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909990109210
acidum folicum schorzenia reumatyczne —
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), u pacjentéw leczonych
5909990109319 metotreksatem

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073 . .
objaw Raynauda zwigzany

amlodipinum Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991 z twardzing uktadowa -
leczenie pierwszoliniowe

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),

5909990232819

azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), | choroby autoimmunizacyjne
5909990232826 inne niz okreslone w ChPL
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
budesonidum inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337286

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),

wirusowe zapalenie krtani
u dzieci do 18 roku zycia




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 88/2016 z dnia 23 marca 2016 r.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjng Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh,,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwor 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg
inhalacyjng Jet, 5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 5909990260218

osteoporoza posterydowa -

colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, profilaktyka
5909991047818
cyclophosphamidum Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), | choroby autoimmunizacyjne;
5909990240814 amyloidoza
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), obiaw Ravnauda zwiazan
nitrendipinum 5909990694761 thwardZinq ukiadoqu - !
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), leczenie pierwszoliniowe
5909990694778
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), profilaktyka
5909990082629

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkdéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego , raport nr AOTMIT-OT-434-8/2016 ,Azathioprinum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL oraz cyclophosphamidum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne”. Data ukonczenia 21 marca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
budesonidum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnqg budesonidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337286

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 ug/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora inhalacyjna Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,
5909990335183

wirusowe zapalenie krtani

budesonidum u dzieci do 18 roku zycia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora
inhalacyjng Jet, 5909990335190

Uzasadnienie

Budezonid, jest syntetycznym, niehalogenowym  kortykosteroidem
przeznaczonym do podawania wytqgcznie miejscowo w leczeniu wziewnym,
ktory charakteryzuje sie silnym dziataniem przeciwzapalnym oraz jest
pozbawiony dziatan ogdlnoustrojowych lub hamujgcych czynnos¢ kory
nadnerczy, jesli lek stosuje sie w zalecanych dawkach. Pomimo braku
wysokiej jakosci opracowan dotyczgcych stosowania leku u dzieci
w wirusowym zapaleniu krtani, wytyczne oraz praktyka kliniczna wskazuje
na korzysci z jego zastosowania przy akceptowalnym poziomie ryzyka.
Biorgc pod uwage kryteria stosowania lekow poza zarejestrowanymi
wskazaniami nalezy podkreslic ze:

e zapalenie wirusowe krtani u dzieci moze stanowic¢ zagrozenie Zzycia
(dusznos¢ wydechowa, obrzek krtani, tchawicy, oskrzeli, uposledzenie
droznosci drog oddechowych);

e stosowanie glikokortykoidédw pozwala na skrdocenie czasu leczenia
i zmniejszenia kosztow leczenia w sytuacji nadkazenia bakteryjnego.

Przy stosowaniu lekdw zawierajgcych budezonid w populacji dzieciecej
nalezy zwrocic szczegdlng uwage na zalecenia producenta w CHPL odrebnie
dla kazdego produktu handlowego w zakresie dziatan niepozqgdanych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.167.2016.1.ISU
z dnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekow przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), | schorzenia reumatyczne —u
5909990109210 pacjentow leczonych
acidum folicum metotreksatem
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909990109319

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311
objaw Raynauda zwigzany
z twardzing uktadowaq -

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540 leczenie pierwszoliniowe

amlodipinum Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),

5909990232819

azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), | choroby autoimmunizacyjne
5909990232826 inne niz okreslone w ChPL
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337286

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),

5909990337354
Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 . lenie krtani
budesonidum ug/dawke inhalacyjna, 60 kaps., 5909991204082 wirusowe zapalenie xrtani

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 u dzieci do 18 roku zycia

ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjna Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 100 daw., 5909990677412
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh,,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwor 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora
inhalacyjng Jet, 5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 5909990260218

osteoporoza posterydowa -

colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, profilaktyka
5909991047818
cyclophosphamidum Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), | choroby autoimmunizacyjne;
5909990240814 amyloidoza
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),

objaw Raynauda zwigzany
z twardzing uktadowsq -
leczenie pierwszoliniowe

5909990694761
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),
5909990694778
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), profilaktyka
5909990082629

nitrendipinum

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekdw w zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
BOR.434.5.2016 ,,Budezonid - w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: wirusowe zapalenie krtani
u dzieci do 18 roku zycia”. Data ukonczenia: marzec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
colecalciferolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq colecalciferolum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 59099902602
. - - - osteoporoza posterydowa -
colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml,

profilaktyka

5909991047818

Uzasadnienie

Preparaty witaminy D3 majq udowodnione dziatanie w zakresie profilaktyki
osteoporozy. Polskie zalecenia z 2013 r. , zalecenia Krajowego Konsultanta
w Dziedzinie Ortopedii i Traumatologii Narzqdu Ruchu oraz Prezesa
Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego z 2012 r.
wskazujq, ze bisfosfoniany i witamina D sq podstawgq leczenia i profilaktyki
osteoporozy. Rekomendujg one suplementacje wapnia i witaminy D
u wszystkich osob, u ktorych planuje sie lub kontynuuje leczenie steroidami.
Charakterystyka produktu leczniczego nie uwzglednia tego wskazania,
jednak na podstawie opinii ekspertow Rada uwaza, ze stosowanie
cholekalcyferolu ~w  profilaktyce  osteoporozy  posteroidowej jest
postepowaniem standardowym.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.167.2016.1.I1SU
zdnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekow przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjq, o ktorych mowa w ustawie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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o refundacji lekow, Ssrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909990109210 schorzenia reumatyczne —
acidum folicum u pacjentow leczonych
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), metotreksatem
5909990109319

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991
objaw Raynauda zwigzany
am|odipinum Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035 z twardzina ukladowa -

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097 leczenie pierwszoliniowe

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),

5909990232819

azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), | choroby autoimmunizacyjne
5909990232826 inne niz okreslone w ChPL
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337286 wirusowe zapalenie krtani
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1 u dzieci do 18 roku zycia
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

budesonidum
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Substancja czynna

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

Wskazania

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjna Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh,,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwor 200 pg/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora
inhalacyjna Jet, 5909990335190

colecalciferolum

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 5909990260218

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

osteoporoza posterydowa -
profilaktyka

cyclophosphamidum

Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.),
5909990240814

choroby autoimmunizacyjne;
amyloidoza

nitrendipinum

Nitrendypina EGIS, tabl.
5909990694754

20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),

Nitrendypina EGIS, tabl.
5909990694761

20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),

Nitrendypina EGIS, tabl.
5909990694778

10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.),

Nitrendypina EGIS, tabl.
5909990694785

10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),

objaw Raynauda zwigzany
z twardzing uktadowsg -
leczenie pierwszoliniowe

risedronatum
natricum

Risendros 35, tabl.
5909990082599

powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),

Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.),
5909990082629

osteoporoza posterydowa -
profilaktyka

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane Zrédta danych:

spozywczych specjalnego

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze sSrodkéw publicznych lekdéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego , raport nr OT.434.10.2016 ,Cholekalcyferol, ryzedronian sodu we wskazaniu: osteoporoza
posterydowa — profilaktyka”. Data ukoriczenia 22 marca 2016 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
risedronatum natricum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq risedronatum natricum w zakresie
wskazan do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie
z tabelq ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \WHETENIE]
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), profilaktyka
5909990082629

Uzasadnienie

Preparaty witaminy D3 majq udowodnione dziatanie w zakresie profilaktyki
osteoporozy. Polskie zalecenia z 2013 r., zalecenia Krajowego Konsultanta
w Dziedzinie Ortopedii i Traumatologii Narzqdu Ruchu oraz Prezesa
Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego z 2012 r.
wskazujg, ze bisfosfoniany i witamina D sq podstawq leczenia i profilaktyki
osteoporozy. Rekomendujg one suplementacje wapnia i witaminy D
u wszystkich osob, u ktdrych planuje sie lub kontynuuje leczenie steroidami.
Charakterystyka produktu leczniczego nie uwzglednia tego wskazania,
jednak na podstawie opinii ekspertow Rada uwaza, Ze stosowanie
cholekalcyferolu w  profilaktyce  osteoporozy  posteroidowej jest
postepowaniem standardowym.

Wedtug polskich zalecern postepowania w osteoporozie, chociaz wptyw
ryzedronianu na ryzyko ztaman pozostaje nieznane, to zwieksza on
wskaZznik Bone Mass Density u meiczyzn z osteoporozq. Stosowanie
ryzedronianu zmniejsza czestos¢ ztaman kregow o0sob leczonych
glikokortykosteroidami. Rowniez odnalezione rekomendacje kliniczne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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wymieniajq ryzedronian sodu jako jednq z substancji zalecanych w leczeniu
i profilaktyce osteoporozy wywotanej glikokortykosteroidami.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.167.2016.1.ISU
z dnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjq lekow przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktdrych
wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909990109210 schorzenia reumatyczne —
acidum folicum u pacjentow leczonych
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), metotreksatem
5909990109319

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811
objaw Raynauda zwigzany

z twardzing uktadowa -

amlodipinum Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734 leczenie pierwszoliniowe

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035

Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),

5909990232819

azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), | choroby autoimmunizacyjne
5909990232826 inne niz okreslone w ChPL
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

budesonidum Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke wirusowe zapalenie krtani
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Substancja czynna

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

Wskazania

inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 ug/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337286

proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1
opak. ochronne (zestaw startowy),

Budesonide Easyhaler,
inh.po 200 daw. +
5909990337323

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjng Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwor 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh.,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwéor 200 pg/dawke

odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora
inhalacyjna Jet, 5909990335190

u dzieci do 18 roku zycia

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 590999026021

colecalciferolum

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

osteoporoza posterydowa -
profilaktyka

cyclophosphamidum

Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.),
5909990240814

choroby autoimmunizacyjne;
amyloidoza

Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), . .
objaw Raynauda zwigzan
nitrendipinum 5909990694761 thwardZinq ukladojvq - !
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), leczenie pierwszoliniowe
5909990694778
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), profilaktyka

5909990082629

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego , raport nr OT.434.10.2016 ,Cholekalcyferol, ryzedronian sodu we wskazaniu: osteoporoza
posterydowa — profilaktyka”. Data ukonczenia 22 marca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2016 z dnia 23 marca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
cyclophosphamidum, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku
zawierajgcego substancje czynnqg cyclophosphamidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), | choroby autoimmunizacyjne;
5909990240814 amyloidoza

cyclophosphamidum

Uzasadnienie

Wyniki badan niskiej jakosci wskazujg na korzysci kliniczne ze stosowania
preparatow zawierajgcych cyklofosfamid w skojarzeniu z innymi lekami
(bortezomidem, deksametazonem, rytuksymabem |lub talidomidem)
w leczeniu amyloidozy i choréob autoimmunizacyjnych. Stosowanie
cyklofosfamidu w powyzZszych wskazaniach w schematach trdjlekowych jest
zgodne z aktualnymi rekomendacjami klinicznymi (BHS 2015, BCSH 2015,
Mayo Clinic 2015, NCCN 2014) i opiniqg ekspertow. Nalezy rowniez dodad, ze
jest to lek niezbyt drogi i stosowany w praktyce klinicznej od wielu lat.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.167.2016.1.ISU
z dnia 11.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu
podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla
ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdow medycznych wymienionych w tabeli ponizej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazania
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.),
5909990109210 schorzenia reumatyczne —
acidum folicum u pacjentow leczonych
Acidum folicum Richter, tabl. 15 mg, 30 szt. (1 blist.po 30 szt.), metotreksatem
5909990109319

Adipine, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642267

Adipine, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642311

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991099022

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991067540

Agen 10, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl., 5909997232904

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991230845

Agen 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991226909

Agen 10, tabl. 10 mg, 60 szt., 5909991226916

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991098926

Agen 5, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067533

Agen 5, tabl. powl. 5 mg, 30 tabl., 5909997232928

Agen 5, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991231811

Aldan, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008635

Aldan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991008734

Alneta, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991067977

Alneta, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991068073

Alneta, tabl. 5 mg, 60 tabl., 5909991067991

Alneta, tabl. 5 mg, 90 tabl., 5909991068035
objaw Raynauda zwigzany
am|odipinum Alneta, tabl. 10 mg, 60 tabl., 5909991068097 z twardzina uk]adowa -

leczenie pierwszoliniowe

Alneta, tabl. 10 mg, 90 tabl., 5909991068141

Amlaxopin, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990752690

Amlaxopin, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990752720

Amlodipine Aurobindo, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990954254

Amlodipine Aurobindo, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990955008

Amlodipine Bluefish, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990800469

Amlodipine Bluefish, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990800551

Amlodipinum 123ratio, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991225650

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 10 mg, 30 szt. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721603

Amlodipinum 123ratio, Amlodipine Teva, tabl. 5 mg, 30 tabl. (3
blist.po 10 szt.), 5909990721580

Amlomyl, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990842476

Amlomyl, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909990842698

Amlonor, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642618

Amlonor, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990642625

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048977
Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909997213699

Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997218090
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Amlopin 10 mg, tabl. 10 mg, 30 tabl., 5909997231501

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990048939
Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909997213675

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909997218113

Amlopin 5 mg, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909991200732

Amlozek, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990799718

Amlozek, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990799817

Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565993
Apo-Amlo 10, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909991236687

Apo-Amlo 5, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990565986
Cardilopin, tabl. 2,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907311
Cardilopin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990907410

Cardilopin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990907519
Finamlox, tabl. 10 mg, 30 tabl. (blist.), 5909990794461

Finamlox, tabl. 5 mg, 30 tabl., 5909990794430

Normodipine, tabl. 5 mg, 30 szt., 5909990993017

Normodipine, tabl. 10 mg, 30 szt., 5909990993116

Tenox, tabl. 5 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 szt.), 5909990421824

Tenox, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963010

Tenox, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990963119

Vilpin, tabl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990621217

Vilpin, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991042912
Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.),

5909990232819

azathioprinum Azathioprine VIS, tabl. 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), | choroby autoimmunizacyjne
5909990232826 inne niz okreslone w ChPL
Imuran, tabl. powl. 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.),
5909990277810

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.) + inhal.
Novolizer, 5909991033224

Budelin Novolizer 200, proszek do inhalacji 200 upg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 2,18 g proszku (200 daw.), 5909991033248
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 400 pg/dawke, 1
inh.po 100 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),

5909990337286
Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 200 pg/dawke, 1

budesonidum inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy), wirusowe zapalenie krtani
5909990337323 u dzieci do 18 roku zycia

Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji 100 pg/dawke, 1
inh.po 200 daw. + opak. ochronne (zestaw startowy),
5909990337354

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991204082

Budezonid LEK-AM, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400
ug/dawke inhalacyjng, 60 kaps., 5909991203986

Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh., 5909990335169
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Budiair, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke odmierzong,
1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komorg inhalacyjng Jet,
5909990335176

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 200 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych 400 pg, 60 szt.
(6 blist.po 10 szt.), 5909990926312

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

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

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwér 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh,,
5909990335183

Ribuspir, aerozol inhalacyjny, roztwéor 200 pg/dawke
odmierzong, 1 poj.po 200 daw. odmierzonych + inh. z komora
inhalacyjng Jet, 5909990335190

Devikap, ptyn doustny 15000 j.m./ml, 10 ml, 5909990260218

osteoporoza posterydowa -

colecalciferolum Juvit D3, krople doustne, roztwér 20000 j.m./ml, 10 ml, profilaktyka
5909991047818
cyclophosphamidum Endoxan, tabl. drazowane 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), | choroby autoimmunizacyjne;
5909990240814 amyloidoza
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694754
Nitrendypina EGIS, tabl. 20 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), . .
nitrendipinum 5909990694761 Osjfxaszizzujlz:c\:g\?vz: [W
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 15 szt.), leczenie pierwszoliniowe
5909990694778
Nitrendypina EGIS, tabl. 10 mg, 60 szt. (4 blist.po 15 szt.),
5909990694785
Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 4 szt. (1 blist.po 4 szt.),
risedronatum 5909990082599 osteoporoza posterydowa -
natricum Risendros 35, tabl. powl. 35 mg, 12 szt. (3 blist.po 4 szt.), profilaktyka
5909990082629

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku
przy danych klinicznych, w zakresie wskazarh do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego , raport nr BOR.434.3.2016
,CYCLOPHOSPHAMIDUM w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: amyloidoza”. Data ukoriczenia
marzec 2016.

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkdw publicznych lekdéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego , raport nr AOTMIT-OT-434-8/2016 ,Azathioprinum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL oraz cyclophosphamidum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne”. Data ukonczenia 21 marca 2016 r.



