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Protokodl nr 25/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 lipca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespofu {Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Biertkowska

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec - prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachow

Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Andrzej Wysocki

R L L o e

Czionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Jakub Pawlikowski

Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfliktéw intereséw czionkdéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TAFINLAR {dabrafenib} + MEKINIST
{trametynib), we wskazaniu; w ramach programu lekowego: "Leczenie czerniaka skojarzong
terapig dabrafenibem i trametynibem".

5. Przygotowanie opinii na temat projektow programdow pelityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytoriainego:
1) ,Program polityki zdrowotne] w zakresie profilaktyki i wczesnege wykrywania
nowotwordw piersi na terenie miasta Gubina na lata 2016-2020",
2) ,Program z zakresu edukacji zdrowotnej, profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi
wsérod mieszkanek miasta Jastrzebie-Zdroj”.

6. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacia, przy danych
kiinicznych, w zakresie wskazan do stosowania jub dawkowania, jub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, lekdw zawierajacych substancje czynna:

1) prednisonum - miastenia; zespdt miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (7
wyjatkiem zespoiu Guillaina — Barrego),
2} tacrofimusum ~ miastenia.
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Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, lekdw zawierajgcych substancje czynna:

1} haioperidolum - choroba Huntingtona,

2} olanzapinum - chorobha Huntingtoha.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow
zawierajacych substancje czynng interferonum alfa-2a, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, iub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.:
guzy ztosliwe z komdrek tucznych (1CD-10 €96.2}",

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku Noxafii
{posaconazolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, tj.;

— ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka u dzieci ponizej 18 roku zycia,

— nawrdt ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 roku zycia,

— nawrdt ostrej biafaczki szpikowej u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzii o objeciu refundacja lekow
zawierajgcych substancie czynng posaconazolum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazafh do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.:
przewiekfa choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokg czestoscia grzybiczych
zakazen narzadowych; zespdt mielodysplastyczny (MDS} u dzieci ponize] 18 roku zycia
przygotowywanych do przeszczepienia komorek krwiotwdrczych; stan po przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych u dzieci ponizej 18 roku zycia - wtdrna profilaktyka
przeciwgrzyhicza, ukierunkowana na wczeiniej wystepujace zakazenia grzybicze, do czasu
stabilnego wszczepienia | zakoficzenia leczenia immunosupresyjnego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng lakozamid, przy danych kiinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania fub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: terapia
dodana u chorych ponizej 16 roku Zycia z padaczky ogniskowg z brakiem kontroli napadow
{ub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech prob terapii dodanej.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajgcych substancie czynng sunitynibum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, [ub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: kody
ICD-10 €48, C48.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjq leku Zeffix
(tamivudinum), przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja, przy danych

klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania

odmiennych niz w ChPL, lekéw zawierajacych substancje czynna:

1} amitriptilinum — neuralgia; bdl neuropatyczny,

2) carbarmazepinum - neuralgia w przypadkach innych niz okreslone w ChpPL; bol
neuropatyczny w przypadkach innych niz okreélone w ChPL,

3} diclofenacum — dyskopatia,

4) dinatrii clodronas — postepujgce kostniejgce zapalenie miesni.
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15. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng capecitabinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, tub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: w
ramach uzupeiniajgcego leczenia pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing
(kody ICD-10: €25, €25.0, C25.1, €25.2, C25.3, €25.4, C25.7, C25.8, C25.9).

16. Losowanie skiadow Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

17. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Myéliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. 7aden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Na wstgpie swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Stwierdzit, ze dabrafenib —
trametynib, sg lekami o dziataniu molekularnym, jeden jest inhibitorem BRAF drugi jest inhibitorem
MEK. Sg to dwa leki ktdre w przypadku wystepowania mutacji genu BRAF V600 hamujg te Sciezke
sygnatowa, w zwigzku z tym, ze dziatajg na niedokiadnie te same punkty. Dowody kliniczne na
skutecznosé tego dziatania sg dosy¢ moche, tzn. s3 to leki ktdre zardwno wydiuzajg przezycie catkowite,
aczkolwiek nie do korca jeszcze mamy petne dane, wplywajg na przeZycie wolne od progresji,
hamowanie postepu choroby jest istotne klinicznie, i co tez jest wazne majg bardzo podobny profil
dziatar niepoigdanych jak monoterapia samymi inhibitorami BRAF. To s3 cechy pozytywne co do
ktorych nie ma wiekszych watpliwosci.

Natomiast analiza ekonomiczna wnioskodawcy wskazuje, ze zardwno przy zastosowaniu instrumentu
podziatu ryzyka technologia jest nieefektywna kosztowo, przekroczenia wskaznikow sg mniej wiece]
dwukrotne. To jest wariant podstawowy analizy. Analizy dodatkowe i analizy wrazliwosc
przeprowadzone zaréwno przez wnioskodawce jak i AOTMIT wskazujg, 2e mozemy raczej spodziewad
sie pogorszenia tego wskaZnika niz jego polepszenia. Mozna zaktadac ze bedzie to de facto technologia
mniej efektywna. Co do rekomendacji na $wiecie to jest zgoda, Ze jest to technologia, ktdra jak mozna
przypuszczac zastgpi monoterapie samymi inhibitorami BRAF i jest ona ujeta w aktualnych zaleceniach
klinicznych. Jest to technologia zalecana jako I linia leczenia. Nie jest jasne, co jest najistotniejszym
problemem w przypadku tego programu, jaki jest status tej terapit skojarzonej u pacjentow, ktérzy juz
byli leczeni inhibitorami BRAF w przesziosci, u ktérych doszto do progresji, nie wiadomao czy w takie]
sytuacji w dalszym ciagu udaje sig uzyskac podobne dobre wyniki. Badania kliniczne ograniczone byly
do | linii ieczenia.

Dane kliniczne sg wprawdzie przekonujgce jednak problem ekonomiczny w tym przypadku jest istotny.
Oswiadczyt, ze rekomenduje negatywng ocene w zwigzku z nigefektywnoscig kosztowa. W programie
wskazanie jest ogdine, nie ma ograniczenia co do linii leczenia, a tak naprawde to powinna by¢ | linia
teczenia dia pacjentdw, ewentualnie i i 1l, ale Il tylko dla tych pacjentow, ktarzy nie byli w przesziosci
teczeni inhibitorami BRAF.

Andrzej Sliwczyriski, zauwazyl, ze w przypadku pozytywnego podejécia do rekomendacji nalezatoby
zmodyfikowaé opis programu bo jest nigprecyzyiny i daje duzg dowolno$é do stosowania, co przy
dwukrotnym koszcie leczenia nie jest pozytywne, poniewaz program ma okreslony budiet i w zwigzku z
tym zabraknie pieniedzy dla innych pacjentéw, co oznacza ze na kaidego przeleczonego pacjenta tg
metodg co najmniej dwdéch nie bedziemy mogli przeleczyd.
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Janusz Szyndler dodat, ze z racji rekomendacji negatywnej, w swoim projekcie nie opisywat szczegdtow
programu, ktdry ma rdwniez inne braki. Jedli Rada zdecyduje sie na pozytywng opinie to nalezy
oczywiscie uscislic zapisy dotyczace samego programu lekowego.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.19.2016 ,Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Tafinlar {dabrafenib) i Mekinist (trametynibh) we wskazahiu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig
dabrafenibem i trametynibem”.

Decyzjg prowadzacego glosowanie przetozono na péiniej, po ostatecznym sformufowaniu tresci
uchwaty.

Ad 5. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.111.2016 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profitaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworéw piersi na terenie miasta Gubina na lata 2016 — 2020”.

Nastepnie swojg propozycie negatywnej opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Projekt zaopiniowata
negatywnie, poniewaz zaréwno mammografia jak | usg nie sg zalecane u kobiet w tej populacji, czyli
w wieku 40-49 lat. Nie sg to badania rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
ani WHQ.

Wobec braku innych gtosow w dyskusji prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 9 glosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra
stanowij zatacznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.112.2016 ,Program z zakresu edukacji zdrowotnej, profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wirdd mieszkanek miasta Jastrzebie-Zdroj”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzita, ze jest to pierwszy
tzw. ,program faczony” opiniowany przez Rade, tzn. program, ktory bedzie finansowany zarowno w
ramach NFZ jak i przez samorzad jednostki terytorialnej, a nawet z budzetu pozyskanego, w tym
przypadku mowa jest o Funduszu Norweskim. Taka mozliwo$¢ wspotfinansowania pojawi sie dopiero
1 stycznia 2017 roku. Dodata, ze nie jest przekonana co do swojej opinii, bo wprawdzie program
wydaje sig dobry, ale jednoczeinie ma wiele wad. Program cbejmuje szerokg populacje i ma bardzo
dobrze opisang akcie informacyjno-edukacyjng. Nie wiadomo jednak jakie pienigdze beda
przeznaczone na ten program, autorzy nie podajg zadnej konkretnej kwoty jakg planujg otrzymacd na
dofinansowanie programu. Autorzy programu wymieniaja Norweski Mechanizm Finansowy oraz
Europejski Fundusz Spoteczny jako zewnetrze zrdodia finansowania, jednak nie wymieniaja w jakim
stopniu i co dokfadnie te fundusze miatyby finansowac.

Prowadzacy zarzadzif glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

c.d. Ad 4. Kontynuujac omawianie objecia refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar
(dabrafenib) i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzona terapia
dabrafenibem i trametynibem” Janusz Szyndler przedstawit projekt uchwaty i przypomniaf, ze Rada
nie ma zastrzezer co do skutecznosci klinicznej lekéw, problemy s dwa: najwazniejszy finansowy, i
znacznie mniefszy tres¢ zapiséw programu lekowego, ktdre kwalifikuija sie do ewentualnej poprawy.
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Koniczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit glosowanie. W wyniku glosowania, Rada przyjela uchwaty
bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1) Tafinlar {dabrafenib), kaps. twarde, 50 mg, 28 kaps. , EAN 5909991078584 — w wyniku
gltosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw projektowt Rady;

2} Tafiniar (dabrafenib), kaps. twarde, 50 mg, 120 kaps. , EAN 5509991078591 ~ w wyniku
giosowania, 9 glosdw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi Rady;

3} Tafinlar {dabrafenib}, kaps. twarde, 75 mg, 28 kaps. , EAN 5909991078607 ~ w wyniku
gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, O glosdw przeciw projektowi Rady;

4) Tafinlar {dabrafenib}, kaps. twarde, 75 mg, 120 kaps. , EAN 5909991078645 — w wyniku
glosowania, 9 glosdw za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw projektowi Rady;

5) Mekinist {trametynib), tabl. powl., 0,5 mg, 30 tabl, EAN 5909991141813 - w wyniku
giosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 giosow przeciw projektowi Rady;

6) Mekinist {trametynib}, tabl. powl., 2 mg, 30 tabl., EAN 5909991141851 - w wyniku
glosowania, 9 glosdw za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Projekty swoich opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynne prednisonum oraz tacrolimusum przedstawita Agata Macieiczyk,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do- przygotowania projektdw opinii.
Przedstawita propozycje pozytywnych opinii wskazujac, ze szczegétowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionych projektach.

Stwierdzita, ze od czasu wydania poprzednich, pozytywnych opinii Rady w 2014 r. poziom wiedzy na
omawiany temat sie nie zmienit i jej zdaniem opinie nalezatoby podtrzymac. S3 to technologie
ksiazkowe, opisane w standardach postepowania.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej
opiniami, ktore stanowig zatgczniki do protokotu:
1) prednisonum - w wyniku gfosowania, 9 glosdw za projektem opinii Rady, 0 glosdw przeciw
projektowi Rady;
2} tacrolimusum - w wyniku gtosowania, 9 giosow za projektem opinii Rady, O glosdw przeciw
projektowi Rady.

Ad 7. Projekty swoich opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciv refundacig lekdw
zawierajgcych substancje czynne haloperidolum oraz olanzapinum przedstawit Andrzej Sliwczynski,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektow opinii.
Przedstawit propozycje pozytywnych opinii wskazujac, Ze istnieja dowody na to, ze w plgsawicy te leki
pomagaja, a ich koszt jest minimalny. Szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionych
projektach.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada przyjeta uchwaty bedace jej
opiniami, ktate stanowig zalgczniki do protokotu:
1) haloperidolum - w wyniku gtosowania, 9 glosow za projektem opinii Rady, 0 gloséw przeciw
projektowi Rady;
2} olanzapinum azathioprinum — w wyniku glosowania, 9 gloséw za projektem opinii Rady,
0 glosow przeciw projektowi Rady.

Ad 8. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjy lekow
zawierajgcych substancje czynng interferonum aifa-2a, przedstawit Jerzy Stelmachdw, czionek Rady
wyznaczony priez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Przedstawil
propozycie pozytywne] opinii wskazujgc, ze lek byt oceniany przez Rade w 2014 roku i uzyskat
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pozytywng opinie, a od tamtej pory nie ma zadnych nowych informacji w tym wskazaniu.
Szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad 9. Projekt swojej opinili w sprawie wydania z urzedu decyzii o objeciu refundacig leku Noxafil
(posaconazolum), przedstawila Aleksandra Michowicz, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Stwierdzita, ze Rada oceniata ten lek w
tych wskazaniach w 2014 roku i wydata wowczas opinie pozytywna z ograniczeniami. Od tego czasu
nie ukazaly sie zadne badania naukowe, ani zadne nowe dowody, ktére przesuwaty by granice
wiekowgq ponizej 13 roku zycia zarejestrowang przez FDA. Wedtug niej lek nie powinien byé
refundowany ze $rodkdw publicznych u 0s6b ponizej 18 roku zycia, natomiast refundowany powinien
by¢ u dzieci powyiej 13 roku Zycia z nietolerancja flukonazolu i intrakonazolu. Szczegblowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Prowadzgcy zarzgdzit gfosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o obieciu refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng posaconazolum, przedstawifa Aleksandra Michowicz, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

W swojej wypowiedzi poruszyla kilka aspektow, m.in. stwierdzita: w Zzadnej z rekomendacji nie
odnaleziono zalecen odnoszacych sie do posakonazolu w populacji zgodnej z wnioskowang dla
wskazania; ,wtdérna profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesnie] wystepujgce
zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia immunosupresyjinego”;
nie odnaleziono rowniez badan oceniajgcych zastosowanie posakonazolu w populacji pediatrycznej
we wskazaniu ,zespdt mielodysplastyczny”, a takie ,stan po przeszczepieniu krwiotworczych
komorek macierzystych u dzieci ponizej 18 r.2.”; zgodnie z rekomendacjami dotyczgcymi populaciji
pacjentow pediatrycznych substancja czynna posakonazal jest wskazana w profilaktyce zakazen
grzybiczych jedynie u dzieci w wieku 13 lat lub starszych.

Szczegotowe uzasadnienie opinii Aleksandra Michowicz zawarta w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gfosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyieta uchwale, bedacq jej opinig, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

Ad 11, Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng lakozamid, przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii wskazujac, ze lek jest refundowany w takim samym wskazaniu u dorostych, i
uwaza, ze powinien by¢ réwniez refundowany u dzieci ponizej 16 roku zycia.

Andrzej Sliwczynski dodat, ze lek jest drogi i uwaza za zasadne wprowadzenie mechanizmu podziatu
ryzyka.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinit Rady, przy O glosdow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 12. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sunitynibum, przedstawit Andrzej Wysocki, czionek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit
propozycje pozytywnej opinii wskazujgc, ze migsak tkanek migkkich o budowie pecherzykowej jest
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bardzo rzadka chorobg i takich przypadkow jest w Polsce prawdopodobnie kitka rocznie, trudno je
dokiadnie oszacowad. Poniewaz nie ma przy tej chorobie alternatywnego leczenia, opowiada sie za
kontynuacja refundacji w ramach programu tekowego.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad 13. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacia leku Zeffix
{lamivudinum}, przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita projekt pozytywnej opinii wskazujac, ze
rekomendacje kliniczne wykazaty skutecznosc monoterapii lamiwudyng w zapobieganiu reaktywadii
wirusowego zapalenia watroby typu B (R-HBV] u chorych poddanych transplantacjom oraz
skutecznosé lamiwudyny w zapobieganiu R-HBV u chorych poddanych chemioterapii rytuksymabem z
powodu chioniakow.

Szczegdiowe uzasadnienie opinii Aleksandra Michowicz zawarta w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 14. Projekty swoich opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajacych substancje czynne: amitriptilinum, carbamazepinum, diclofenacum oraz dinatrii
clodronas przedstawit Michat Mysliwiec.

Przedstawit projekty pozytywnych opinii wskazujac, ze nowe przeglady systematyczne wskazuja na
skutecznosc lekdw zawierajgcych substancje czynne: amitriptilinum, carbamazepinum i diclofenacum
w omawianych wskazaniach, a rekomendacje kliniczne pozytywnie odnosza sie do zastosowania
lekdw w omawianych wskazaniach i potwierdzajg ich skutecznosc.

W przypadku lekow zawierajacych substancje czynna dinatrii clodronas sytuacja jest inna. Aktualnie
nie ma terapii o udowodnionej skutecznosci w zapobieganiu i leczeniu kostniejgcego zapalenia
migsni, na skutecznosé lekdéw podawanych w tej chorobie mogg wskazywac jedynie nieliczne opisy
przypadkow chorych. Jest to bardzo rzadka choroba genetyczna, a konsultanci w zasadzie popierajg
finasowanie klodronianu w omawianej chorobie.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada przyjeta uchwaly bedace jej
opiniami, ktore stanowig zataczniki do protokotu:
1) amitriptilinum - w wyniku gtosowania, 9 glosdw za projektem opinii Rady, O glosow przeciw
projektowi Rady;
2) carbamazepinum - w wyniku gtosowania, 9 gtosow za projektem opinii Rady, 0 glosow przeciw
projektowi Rady;
3) diclofenacum - w wyniku gtosowania, 9 glosow za projektem opinii Rady, 0 glosow przeciw
projektowi Rady;
4} dinatrii clodronas - w wyniku gtosowania, 9 glosow za projektem opinii Rady, 0 glosow przeciw
projektowi Rady.

Ad 15. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajacych substancje czynng capecitabinum, przedstawit Andrzej Sliwczyniski, czionek Rady
wyzhaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawif
propozycje negatywnej opinii dodajac, ze od czasu wydania poprzedniej opinii Rady w 2014 r. poziom
wiedzy na omawiany temat sie nie zmienit i brak danych wptywajgcych na zmiane opinii.
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Pracownik AOTMIT przygotowujgcy raport zwrdcit uwage Rady na fakt, ze opinia sprzed dwoch lat
dotyczyta jednak troche innego wskazania i tam rzeczywiscie nie byto zadnych danych. Aktuainie
odnaleziono jeden ahstrakt konferencyjny badania randomizowanego, stosowania kapecytahiny z
gemcytabing w ramach uzupeiniajacego leczenia pooperacyjnego raka trzustki, chociaz nie ma
jeszcze ostatecznej publikacii tego badania.

Michat Mysliwiec zauwazyt, ze w rozsianym raku trzustki poza bewacyzumabem nie ma wiasciwie
innego leczenia.

Ostatecznie Andrzej Sliwczyiski przedstawit propozycje pozytywnej opinii dodajac, ze opinia eksperta
wskazuje na zasadnosc¢ stosowania tego sposobu leczenia, a jego koszt jest niski.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 16. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 8 sierpnia 2016 r.

Ad 17. Prowadzgcy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:30.

Protokof sporzadzif Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

AlL.0f .20V 6. A
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw piersi na terenie
miasta Gubina na lata 2016-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotwordw piersi na terenie miasta Gubina na lata 2016-2020".

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na nowotwory piersi wsrod
mieszkanek miasta Gubina. Populacje stanowiq kobiety w wieku 40 — 49 lat
zamieszkate w miescie Gubin. Jest to cel praktycznie niemozliwy
do zrealizowania przy zastosowaniu opisanych w projekcie programu
interwencjach (mammografia i ultrasonografia), wptyw na zmniejszenie
zachorowalnosci moze miec¢ jedynie prowadzenie profilaktyki pierwotnej.
Sformutowano takze 3 cele szczegdotowe, odnoszqce sie przede wszystkim
do zagadnienn zwigzanych z edukacjq i dziataniami profilaktycznymi. Cele nie
zostaty sformutowane zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Nalezy wskazad, ze Polskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej nie zaleca mammografii przesiewowej
w grupie kobiet pomiedzy 40. a 49. r.z. Zaznacza sie jednak przy tym, ze nalezy
zebra¢ doktadny wywiad rodzinny, uzyskac informacje na temat objawdw oraz
czynnikow ryzyka i uzaleznic¢ decyzje o rozpoczeciu badan MMG wykonywanych
co 12-18 miesiecy od przedyskutowania z zainteresowanq ewentualnych
korzysci i ryzyka. Zaden z przeglqgdéw zrealizowanych przez Cochrane
Collaboration ani raportow HTA indeksowanych w Cochrane Library nie zaleca
badania przesiewowego z wykorzystaniem mammografii u kobiet w wieku 40-
49 lat. Wedtug rekomendacji WHO z 2014 roku ,w przypadku kobiet w wieku
40-49 badania przesiewowe powinny by¢ prowadzone tylko w kontekscie
rygorystycznych badan naukowych, monitorowania i ewaluacji, tylko
w srodowisku o wysokich zasobach”. Istniejq wysokiej jakosci dowody naukowe
dowodzqce, iz realizacja przesiewowego badania mammograficznego
u pacjentek w wieku 40-49 lat o niepodwyiszonym ryzyku zachorowania
na raka piersi nie zmniejsza umieralnosci spowodowanej rakiem piersi.
Co wiecej, w rachunku korzysci i ryzyka zwigzanego ze skryningiem w tej grupie
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nie mozna pomijac ryzyka zwiqzanego z narazeniem na promieniowanie
rentgenowskie, zwiekszonej liczby zmian niewykrytych z powodu niskiej czutosci
badania mammograficznego oraz stresu zwigzanego z weryfikacjg wynikow
(ktore okazujg sie fatszywie dodatnie). Wedtug wiekszosci zalecen
rekomendowane jest przeprowadzanie przesiewowej mammografii u kobiet
w wieku 50 — 74 lat. Zastosowanie w ramach badar przesiewowych USG piersi
nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach. USG moze by¢ wykonane
w ramach pogtebionej diagnostyki. Jednak nalezy podkreslic, ze dziatania
edukacyjne sq waznym elementem profilaktyki raka piersi. Zaleca sie
prowadzenie  prewencji  pierwotnej nowotwordw, zatem  dziatania
nakierunkowane na edukacje sq uzasadnione. W opiniowanym programie
autorzy nie przedstawili w wystarczajgcy sposob informacji dotyczqcy dziatan
edukacyjnych, jedynie zaznaczajqgc, ze bedq prowadzone ,,spotkania edukacyjne
z mieszkankami Gubina dot. szeroko rozumianej profilaktyki, w tym
samobadania piersi.” Wiekszos¢ rekomendacji pozostaje zgodna w twierdzeniu,
iz decyzja o samobadaniu piersi powinna naleze¢ do kobiet. Zwraca sie
natomiast uwage na koniecznos¢ edukacji zdrowotnej kobiet w zakresie
wczesnego rozpoznawania u siebie oznak mogqcych swiadczy¢ o rozwijajgcej
sie chorobie nowotworowej. W projekcie programu nie przedstawiono sposobu
wyboru realizatora oraz sposobu zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikdw programu
nie zostat wtasciwie sformutowany. Planowane koszty catkowite programu
ujete w budzecie miasta Gubina zostaty okreslone na 10 000 zt.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.111.2016 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw piersi na terenie miasta
Gubina na lata 2016 — 2020” realizowany przez: miasto Gubin), Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: , Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program z zakresu edukacji zdrowotnej,
profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsrdéd mieszkanek
miasta Jastrzebie-Zdroj”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program z zakresu edukacji zdrowotnej, profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka piersi wsrod mieszkanek miasta Jastrzebie-Zdroj”.

Uzasadnienie

Interwencje planowane w programie to dziatania informacyjno-edukacyjne,
badanie mammograficzne, USG piersi, badania palpacyjne gruczotu
piersiowego, porada lekarska, badanie mammograficzne uzupetniajgce, biopsja
cienkoigfowa, skierowanie na dalszq diagnostyke lub leczenie w ramach NFZ.
Dziatania edukacyjno-informacyjne zawarte w programie sq zbiezne
z priorytetem Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych
nalata 2016-2024. Opiniowany projekt programy jest przyktadem
wspotdziatania  kilku  podmiotow odpowiedzialnych za finansowanie
poszczegolnych czesci programu. Wspomnie¢ nalezy, ze od 01.01.2017
w ustawie o Swiadczeniach zacznq obowigzywac dwa dodatkowe artykuty (48c
i 48d). Dwa nowe artykuty wynikajg z Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r.
o Zdrowiu Publicznym (Dz. U. 2015 poz. 1916). PPZ realizowane przez jednostki
samorzqgdu terytorialnego bedq mogty by¢ wspdtfinansowane przez NFZ
Opiniowany projekt jest pierwszym programem, ktory w trakcie realizacji
w zatozeniu czerpat bedzie z kilku Zrodet finansowania srodkow wtasnych, NFZ-
tu oraz srodki zewnetrzne. Autorzy projekty przedstawili dane epidemiologiczne
W sposob krotki i przejrzysty. Umieralnosc¢ z powodu raka piersi w woj. slgskim
jest najwyzsza wsrod wszystkich wojewddztw. Wsrdd mieszkanek Jastrzebia-
Zdroju nadwyzka standaryzowanego wspotczynnika zgonu jest wyzsza o 41%,
a rzeczywistego o 31% w stosunku do wartosci ogdlnokrajowych. Zatem
zdojenie programu wydaje sie by¢ uzasadnione.

Populacjq w programie sq kobiety zameldowane na terenie miasta Jastrzebie-
Zdroj w wieku:

1. 18 lat, uczeszczajgce do szkot ponadgimnazjalnych ;
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19-39 lat

40-49 lat

50-69-

5. 70 letnie i powyzej.

A LN

W poszczegdlnych grupach wiekowych w programie zaplanowano etap
podstawowy oraz profilaktyke wtorng. W kazdej grupie wiekowej planowano
wyktady edukacyjne na temat profilaktyki, przyczyn, wczesnych objawdw raka
piersi, powiktan i wptywu na stan zdrowia ogdlnego. oferowana jest dodatkowo
nauka samobadania piersi z wykorzystaniem fantomu piersi. W ramach
edukacji proponowane sq artykuty w gazecie samorzgdowej dotyczqce metod
wczesnego wykrycia niepokojgcych zmian w piersiach, w tym instruktaz
samobadania piersi. Autorzy zaznaczajq, ze dziatania informacyjno-edukacyjne
prowadzone bedqg wytqgcznie przez absolwentow kierunkow medycznych oraz
przedstawicieli innych zawoddow w ochronie zdrowia. Ponadto w kazdej grupie
zostanqg rozpropagowane informacje na temat profilaktycznych swiadczen
zdrowotnych przystugujgcych kobietom w ramach swiadczern gwarantowanych
przez NFZ oraz o podmiotach leczniczych posiadajgcych podpisang umowe
z NFZ. Realizacja programu przyczyni sie do zwiekszenia dostepu do swiadczen
gwarantowanych, ale rowniez bedzie ich uzupetnieniem ze wzgledu
na utrudniony dostep.

W opiniowanym programie problem zdrowotny zostat opisany w sposob

prawidtowy. Swiadczeniodawca przystepujgcy do programu musi spetni¢

bezwzglednie wymogi okreslone w przepisach prawa.

Przed ponowng oceng program powinien by¢ poprawiony w ponizszym zakresie:

1. Gfownym celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu raka piersi poprzez zwiekszenie swiadomosci mieszkanek na temat
samokontroli, szybkiego reagowania na zaobserwowane zmiany,
dostepnych badan profilaktycznych, za czym idzie szybsze rozpoznanie
i leczenie. Autorzy projektu przedstawiajq takze szesc¢ celow szczegotowych,
ktdre sq uzupetnieniem gtownego zatozenia. Cele nie zostaty sformufowany
zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. Przyktadowo dla celu gtownego nie wskazano
konkretnej wartosci odnoszgcej sie do zmniejszenia zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu raka piersi. Takie sformutowanie celu utrudnia
prawidfowe dobranie miernikow efektywnosci. Podobne uwagi odnotowac
nalezy do celow szczegotowych.

2. Nalezy wspomnieé, ze zgodnie z informacjami przedstawionymi w kosztach
programu wnioskodawca przedstawia nastepujgce zatoZenia: do etapu
edukacji zdrowotnej oraz nauki samobadania piersi przystgpi 100%
uprawionych kobiet. Z kolei w etapie diagnostycznym uprawnione jest 30%
kobiet w wieku 40-49 lat oraz 70 lat i wiecej. W zwiqzku z tym, ostatecznie
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w czesci diagnostycznej wezmie udziat 1988 kobiet z grupy wiekowej 40-49
lat oraz 1545 kobiet z grupy wiekowej 70 lat i wiecej, co fqgcznie daje
3 533 kobiet. Autorzy projektu nie wyjasniajq proponowanych wartosci.

. W ramach trybu zapraszania do programu zatozono, ze bedzie to akcja
promocyjna w mediach lokalnych (miesiecznik samorzqdowy, lokalne portale
internetowe, strona internetowa miasta Jastrzebi-Zdroj, lokalna telewizja
oraz lokalne radio), rozpropagowanie programu za posrednictwem
podmiotow leczniczych, szkdt, parafii; imienne zaproszenia dla kobiet
uprawnionych do skorzystania z bezptatnej mammografii w ramach
Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi oraz
opracowanie ulotek informujgcych o celach i zatozeniach programu
profilaktycznego. Biorgc pod uwage liczbe osob objetych programem, koszty
kampanii reklamowej oraz przeznaczone przez miasto fundusze na ten cel
realizacja wszystkich form zaproszern do programu wydaje sie trudna
do osiggniecia.

. W ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi
prowadzona jest wysytka imiennych zaproszen dla kobiet w wieku 50-69 lat
na badanie przez Wojewddzkie Osrodki Koordynujgce dodatkowe wysytanie
zaproszeri na badania przez miasto Jastrzebie-Zdrdj dla tej samej grupy
wiekowej wydaje sie byc niepotrzebne.

. Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej nie zaleca mammografii
przesiewowej w grupie kobiet pomiedzy 40. a 49. r.z. Zaznacza sie jednak
przy tym, ze nalezy zebrac¢ doktadny wywiad rodzinny, uzyskac informacje
na temat objawdw oraz czynnikdw ryzyka i uzalezni¢ decyzje o rozpoczeciu
badan MMG wykonywanych co 12-18 miesiecy od przedyskutowania
z zainteresowanqg ewentualnych korzysci i ryzyka; z kolei w grupie kobiet
powyzej 70. r.z. decyzje o wykonaniu MMG powinno sie podejmowac
indywidualnie. Zaden przeglqdéw zrealizowanych przez Cochrane
Collaboration ani raportow HTA indeksowanych w Cochrane Library nie
zaleca badania przesiewowego z wykorzystaniem mammografii u kobiet
w wieku 40-49 lat

. W projekcie brakuje informacji czy pacjentki bedqg mogfty wycofac sie
z udziatu w programie na kazdym jego etapie.

. W programie nie zaplanowano ewaluacji. Nalezy doprecyzowac takze
kwestie monitorowania. Nie do korica prawidtowo zaplanowana zostata
ocena jakosci swiadczen. Wydaje sie, ze ankieta badajgca jakos¢ zajec
edukacyjnych to dobrze dobrane narzedzie. Ocena jakosci udzielanych
swiadczenn powinna uwzglednia¢ ocene uczestnika programu (np. ankiete
satysfakcji) oraz obiektywng ocene o0soby kontrolujgcej jakos¢
przeprowadzanych procedur w ramach programu.
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8. Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi prowadzona jest wysytka
imiennych zaproszeri dla kobiet w wieku 50-69 lat na badanie przez
Wojewddzkie Osrodki Koordynujgce dodatkowe wysytanie zaproszen
na badania przez miasto Jastrzebie-Zdroj dla tej samej grupy wiekowej
wydaje sie byc¢ niepotrzebne.

9. Autorzy programu wymieniajg Norweski Mechanizm Finansowy oraz
Europejski Fundusz Spoteczny jako zewnetrze Zrodta finansowania, jednak
nie wymieniajg w jakim stopniu i co doktadnie te fundusze miatyby
finansowad. W programie jest niepewnosc¢ oszacowarn finansowych, autorzy
nie podajg Zadnej konkretnej kwoty jakq planujg otrzymac
na dofinansowanie programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.112.2016 ,Program
z zakresu edukacji zdrowotnej, profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek miasta
Jastrzebie-Zdréj” realizowany przez: miasto Jastrzebie-Zdréj, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu
do raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 68/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib) kod EAN: 5909991078584,
w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong terapia
dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tafinlar (dabrafenib), kaps. twarde, 50 mg, 28 kaps., kod EAN
5909991078584, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do {qgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujqg,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentdow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, Zze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla porédwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjqg BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Waqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczqgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktorych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 68/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib) kod EAN: 5909991078591,
w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong terapia
dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tafinlar (dabrafenib), kaps. twarde, 50 mg, 120 kaps., kod EAN
5909991078591, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”,.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do fqgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujq,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentdow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci Zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, Zze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla porédwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjqg BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Waqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktorych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 69/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 70/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib) kod EAN: 5909991078607,
w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong terapia
dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tafinlar (dabrafenib), kaps. twarde, 75 mg, 28 kaps., kod EAN
5909991078607, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do {qgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujqg,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentdow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla pordwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjq BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczerstwa. Wqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktdrych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu
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instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Tafinlar (dabrafenib) kod EAN: 5909991078645,
w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong terapia
dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tafinlar (dabrafenib), kaps. twarde, 75 mg, 120 kaps. , EAN
5909991078645, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do {qgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujqg,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla porédwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjqg BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Waqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczqgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktorych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 71/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Mekinist (trametynib) kod EAN:
5909991141813, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka
skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Mekinist (trametynib), tabl. powl., 0,5 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909991141813, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do fqgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujq,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentdow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci Zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, Zze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla porédwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjqg BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Waqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktorych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Mekinist (trametynib) kod EAN:
5909991141851, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka
skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Mekinist (trametynib), tabl. powl., 2 mg, 30 tabl., kod EAN
5909991141851, w ramach programu lekowego , Leczenie czerniaka skojarzong
terapiq dabrafenibem i trametynibem”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaawansowanych postaci czerniaka
u pacjentow z potwierdzonqg mutacjg genu BRAF V600 przy pomocy terapii
skojarzonej dabrafenibem (inhibitorem BRAF) i trametynibem (inhibitorem
MEK). Przestankq do {qgcznego stosowania wymienionych lekow jest
wystepowanie, u czesci pacjentow z mutacjg BRAF, opornosci na stosowanie
inhibitorow BRAF w monoterapii. Zastosowanie terapii skojarzonej
z inhibitorem MEK pozwala na przetamanie tej opornosci.

Dostepne dane kliniczne pochodzqce z badan COMBI-d i COMBI-v wskazujqg,
ze stosowanie dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem jest skuteczniejsze
od monoterapii dabrafenibem (COMBI-d) jak rdwniez od monoterapii
wemurafenibem (COMBI-v). W badaniach COMBI-d i COMBI-v stwierdzono
okoto 30%, istotng statystycznie, redukcje ryzyka zgonu pacjentow leczonych
leczeniem skojarzonym w stosunku do monoterapii zarowno dabrafenibem jak
i wemurafenibem. Woydtuzenie przezycia catkowitego w badaniu COMBI-d
wyniosto okoto 6 m-cy natomiast w badaniu COMBI-v nie oszacowano roznicy
Z powodu nie osiggniecia mediany przezycia w grupie leczenia skojarzonego.
W badaniu Flaherty 2012 nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy miedzy
leczeniem skojarzonym a monoterapiq dabrafenibem. Leczenie skojarzone
wykazato istotng przewage nad monoterapiq pod wzgledem przezycia wolnego
od progresji we wszystkich powyZiszych badaniach a rdznice w medianie
przezycia bez progresji wynosity od 2,2 do 5,3 miesiqca. Leczenie skojarzone
wiqzato sie takze z poprawq jakosci zycia. Ponadto, profil bezpieczenstwa
leczenia skojarzonego byfo zblizony do monoterapii dabrafenibem

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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i wemurafenibem. Jedynie pod wzgledem czestosci zdarzeri niepozqdanych
3i4stopnia stwierdzono istotng statystycznie rozZnice na niekorzysc
wemurafenibu.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie terapii
skojarzonej inhibitorem BRAF i MEK nie jest efektywne kosztowo w porownaniu
Z monoterapiq inhibitorem BRAF z wartosciq ICUR wnoszqcq 243 tys. PLN
(1445 tys. PLN bez RSS) dla porédwnania z dabrafenibem oraz 270 tys. PLN
(1704 tys. PLN bez RSS) dla poréwnania z wemurafenibem w wariancie
podstawowym.

Analiza wptywu na budzet wnioskodawcy, z uwzglednieniem RSS, wykazata
wzrost kosztow dla pfatnika publicznego w perspektywie 2 letniej
0 12,2 min PLN w pierwszym roku finansowania i 0 21,4 min PLN w drugim roku
finansowania.

Rekomendacje kliniczne (PTOK 2014, NCI 2016, NCCN 2016, ESMO 2015)
rekomendujq stosowanie leczenia skojarzonego inhibitora BRAF z inhibitorem
MEK w leczeniu pacjentow z zaawansowanym czerniakiem z mutacjqg BRAF.
Zidentyfikowano trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2016,
pCODR 2015 oraz PTAC 2015), jednakze w rekomendacji pCODR 2015 wskazano
na nieefektywnos¢ kosztowqg wnioskowanej technologii. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana w zadnym europejskim kraju o PKB zblizonym
do Polski.

Podsumowujqc, dostepne dane wskazujqg, ze leczenie skojarzone dabrafenibem
i trametynibem charakteryzuje sie znaczqgcym wpfywem na przezycie catkowite,
czas do progresji oraz akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Waqtpliwosci
budzq zapisy programu lekowego dotyczqgce linii leczenia. Obecnie pacjenci
z zaawansowanych czerniakiem mogq byc¢ leczeni innymi innowacyjnymi
technologiami molekularnymi. Program nie ogranicza stosowania leczenia
skojarzonego do pacjentow w pierwszej linii leczenia, chociaz dostepne dane
kliniczne dotyczq gtownie tego typu pacjentow. Ponadto nie jest znana
skutecznosc¢ terapii skojarzonej w Il linii leczenia u pacjentéow leczonych
uprzednio inhibitorami BRAF, u ktorych doszto do progresji choroby. Zapisy w
charakterystyce produktu leczniczego sugerujq w takim przypadku, rozwazenie
innych opcji terapeutycznych. Dostepne dane kliniczne sugerujq zasadnosc
stosowania leczenia skojarzonego w | linii leczenia lub w Il linii leczenia za
wyjgtkiem pacjentow, u ktorych doszto do progresji choroby podczas
monoterapii inhibitorem BRAF.

Dodatkowo wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo, nawet przy uwzglednieniu



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 73/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

instrumentu  podziatu ryzyka, ktory w tej sytuacji Rada uznaje
za niewystarczajqgcy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.19.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Tafinlar (dabrafenib)
i Mekinist (trametynib) we wskazaniu: Leczenie czerniaka skojarzong terapig dabrafenibem i trametynibem”.
Data ukoriczenia: 08.07.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
prednisonum, 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 prednisonum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod
EAN
Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616
Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016 miastenia; zespot miasteniczny;
rednisonum £ bl 1 5 10532 miopatia zapalna; neuropatia
p ncorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 zapalna (z wyjatkiem zespotu
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428 Guillaina - Barrego)

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

Wskazanie

Substancja czynna

Uzasadnienie

Prednizon znajduje szerokie zastosowaniem we wszystkich chorobach
autoimmunologicznych. Nalezy do lekdw pierwszego wyboru w leczeniu
immunosupresyjnym m.in. tych schorzen, ktore sq przedmiotem analizy.
Pomimo braku badan najwyzszej jakosci, potwierdzajgcych skutecznosc
prednizonu w tych wskazaniach, doniesienia kliniczne, standardy postepowania
klinicznego i opinie ekspertow wskazujq na celowos¢ stosowania leku
w wymienionych jednostkach chorobowych.

® miastenia, zespoty miasteniczne.

Zidentyfikowano 3 opracowania wytycznych dotyczqce miastenii i zespotow
miastenicznych:  opracowanie  European Federation of Neurological
Societies/Peripheral Nerve Society Guideline (EFNS/PNS) (Skeie 2010),
zawierajgce europejskie zalecenia terapeutyczne dla zaburzen transmisji
nerwowo-miesniowych, w tym miastenii, zespotu miasteniczego Lamberta—
Eatona, opracowanie zalecen terapeutycznych American Academy of Neurology
dla miastenii ocznej oraz opracowanie American Association of Neuroscience
Nurses (AANN), obejmujqgce zalecenia postepowania personelu pielegniarskiego

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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w trakcie opieki nad pacjentami z miastenig. Wytyczne te, oraz zalecenia ujete
w polskich opracowaniach, sq zgodnie i przyjmujq, ze doustne kortykosteroidy
sq lekami pierwszego wyboru, gdy konieczne jest podanie lekdw
immunosupresyjnych. Grupa robocza EFNS/PNS dodatkowo uzgodnita,
Ze doustny prednizolon powinien byc¢ lekiem pierwszego wyboru, gdy konieczne
jest podanie lekdow immunosupresyjnych w miastenii.

Badanie Bromberg 1997, z udziatem jedynie 10 chorych z miasteniq, wykazato
poprawe kliniczng u pacjentdw leczonych prednizonem.

® miopatia zapalna

W odniesieniu do zastosowania prednizonu dostepna wiedza podrecznikowa
oraz prace poglgdowe wskazujq, ze glikokortykosteroidy podawane doustnie
i we wlewach dozylnych sq podstawowymi lekami stosowanymi w miopatiach
zapalnych. Inne metody leczenia tych chorob najczesciej sq skojarzone
z prednizonem.

Jeden z rodzajow miopatii zapalnych — zapalenie skorno-miesniowe - jest
w Polsce dla prednizonu wskazaniem rejestracyjnym.

W badaniu Vlekkert 2010, z udziatem 62 pacjentow z miopatiq zapalng,
wykazano podobnq skutecznos¢ (brak istotnosci statystycznej badanych
parametrow) prednizolonu (aktywnego metabolitu prednizonu)
i deksametazonu (fluorowanej pochodnej prednizonu).

® neuropatia zapalna

Wedtug zalecen terapeutycznych dla neuropatii zapalnych: opracowanie
EFNS/PNS (Bergh 2010), dotyczqce europejskich zalecern dla przewlekftej
zapalnej poliradikuloneuropatii demielinizacyjnej (CIDP), a takze zgodnie
zwiedzq podrecznikowg (np. Interna Szczeklika. Podrecznik chordb
wewnetrznych 2013) leczenie tej jednostki chorobowej rozpoczyna sie
od glikokortykosteroiddw.

W badaniu Shaik 2010, z udziatem 40 chorych z przewlekq zapalng
polineuropatiq demielizacyjng, nie wykazano roznic istotnych statystycznie
miedzy prednizolonem i deksametazonem w odniesieniu do ich skutecznosci
i profilu bezpieczenstwa.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pi$mie PLA.4600.381.2016.1.ISU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991048914

Wskazanie

Substancja czynna

amitriptilinum neuralgia; bdl neuropatyczny
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Substancja czynna

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

Wskazanie

EAN
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991049010

carbamazepinum

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117

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

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

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

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

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
600mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244614

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml,
5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml,
5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
200mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990120215

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

neuralgia w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL;

bél neuropatyczny w
przypadkach innych niz okreslone
w ChPL

diclofenacum

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
100mg, 20 szt., 5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990457113

dyskopatia

dinatrii clodronas

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt),
5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990029822

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

postepujgce kostniejgce
zapalenie miesni

donepezilum

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

otepienie z ciatami Lewy'ego;
otepienie w przebiegu choroby
Parkinsona
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod

Substancja czynna Wskazanie

EAN
5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509
Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990683581

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 30 szt., 5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 30 szt., 5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt.,
5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt.,
5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353
Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314
Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909990850075
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml,
5909990239412
Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.),
5909990104017
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.),
5909990722617
Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1
but.po 10 ml, 5909990969319
Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990806751
Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990806799

Wskazanie

Substancja czynna

haloperidolum choroba Huntingtona

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343
Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 tabl., 5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 tabl., 5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526
Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738
Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl.,

olanzapinum 5909990793341 choroba Huntingtona
Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl.,
5909990793365

Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt.,
5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt.,
5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt. (4 blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990637218
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod

EAN Wskazanie

Substancja czynna

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 tabl., 5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 tabl., 5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7),
5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7),
5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265
Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35
szt., 5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70
szt., 5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35
szt., 5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70
szt., 5909990069897




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 198/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

Substancja czynna

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

Wskazanie

EAN
Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 112 szt., 5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 112 szt., 5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 84 szt., 5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 84 szt., 5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.),
5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.),
5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
56 szt., 5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 56 szt., 5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt., 5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml,
5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie wysoka
czestoscig grzybiczych
zakazen narzagdowych;
zespo6t mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej 18
roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia komorek
krwiotwdrczych;
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod

EAN Wskazanie

Substancja czynna

e stan po przeszczepieniu
krwiotwdrczych komorek
macierzystych u dzieci
ponizej 18 roku zycia -
wtorna profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej
wystepujace zakazenia
grzybicze, do czasu
stabilnego wszczepienia i
zakorczenia leczenia
immunosupresyjnego

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

miastenia; zespdt miasteniczny;
Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016 miopatia zapalna; neuropatia

prednisonum Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 zapalna (z wyjatkiem zespotu
Guillaina - Barrego)

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198
Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),

5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), zaburzenia psychiczne inne niz
quetiapinum 5909990430840 wymienione w ChPL u pacjentow

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 z otepieniem

szt., 5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583
Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg,
28 szt., 5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,
28 szt., 5909990700691

. L Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707 L . . ,
rivastigminum otepienie z ciatami Lewy'ego

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg,
28 szt., 5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg,
28 szt., 5909990700806
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Substancja czynna

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

T\
Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,

56 szt., 5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg,

56 szt., 5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg,

56 szt., 5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990886258

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

Substancja czynna EAN Wskazanie
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990886296
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990886364
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990886302
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990886371
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990803156
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990803545
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990803569
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990803781
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990803804
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990804085
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397
Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg,
30 szt., 5909990051052

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

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt.,

5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt.,

5909991192709 . .

. miastenia

tacrolimusum Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt.,

5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt.,

5909991192761

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

5909990447213

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

5909990447312

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

5909991148713

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod

Substancja czynna EAN Wskazanie

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekow we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego , raport nr

0T.434.29.2016 ,Takrolimus we wskazaniu: miastenia Prednizon we wskazaniach: miastenia; zespot

miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)”. Warszawa,
8 lipca 2016 .
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

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

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg,
30 szt., 5909990051052
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30
szt., 5909990051076
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30
szt., 5909990051137
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30
szt., 5909990699957

Substancja czynna Wskazanie

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt.,
5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt.,
5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt.,
5909991192761

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

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

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

tacrolimusum miastenia

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

Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857
Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888
Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

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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Uzasadnienie

Takrolimus - dane umiarkowanej jakosci oraz rekomendacje kliniczne wskazujg
na uzytecznosc stosowania tego leku w miastenii.

Wsréd lekéw immunosupresyjnych, ktére wedtug zalecern EFNS/PNS mogg by¢
rozwazane w leczeniu miastenii jest m.in. takrolimus. Zastosowanie takrolimusu
powinno byc¢ ograniczone do przypadkdéw niepowodzenia lub nietolerancji
terapii lekiem pierwszego wyboru, a takze powinno by¢ wyprobowywane
w przypadku  pacjentow z  niewfasciwie  kontrolowanq  miastenig,
w szczegdlnosci u chorych ze stwierdzonq obecnosciq przeciwciat anty-RyR.

Zalecenia AANN wymieniajg takrolimus jako opcje terapeutyczng w miastenii.

Wyniki badania Nagane 2005 sugerujg, ze takrolimus pozwala ograniczy¢
zapotrzebowanie na innqg immunoterapie w miastenii.

Wyniki badania Yoshikawa 2010, w ktérym porownywano dziatanie takrolimusu
z placebo (przy czym w obu grupach pacjenci otrzymywali rowniez prednizolon),
wykazaty przewage takrolimusu w odniesieniu do parametru QMG (systemu
oceny punktowej objawdw klinicznych oddajgcych stopien choroby) oraz
do MG-ADL (skali uzywanej w celu oceny mozliwosci wykonywania codziennych
czynnosci), uzyskanych pod koniec badania.

W niektorych krajach (np. Japonia) stosowanie takrolimusu w miastenii jest
wskazaniem rejestracyjnym.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto

wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw

przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania

odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych

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

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991048914
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991049010

Substancja czynna Wskazanie

amitriptilinum neuralgia; bdl neuropatyczny

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
200mg, 50 szt., 5909991030315

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,

400mg, 30 szt., 5909991014216 neuralgia w przypadkach innych

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, niz okreslone w ChPL;
carbamazepinum 400mg, 50 szt., 5909991014223 bél neuropatyczny w

Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, przypadkach innych niz okreslone

300mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515 w ChPL

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
600mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244614
Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml,
5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml,
5909990341924
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
200mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990120215
Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
400mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990120116
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990957811
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957828
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 tabl., 5909997199627
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990957712
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957729
DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
diclofenacum szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010 dyskopatia
Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
100mg, 20 szt., 5909990033614
Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt., 5909990487714
Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75mg,
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990974122
Olfen Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990457120
Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990457113
Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt),
5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), tepui Kostniei
5909990029822 postepujace kostniejace

inatrii cl lenie mie<ni
dinatrii clodronas Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie micsni

5909990421879
Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Wskazanie

Substancja czynna

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314
Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),

5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), otepienie z ciatami Lewy'ego;
donepezilum 5909990683666 otepienie w przebiegu choroby

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), Parkinsona

5909990683581

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 30 szt., 5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 30 szt., 5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod

EAN Wskazanie

Substancja czynna

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt.,
5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt.,
5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870
Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900
Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353
Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml,
5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.),
5909990104017

Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.),
5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1
but.po 10 ml, 5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990806799

haloperidolum choroba Huntingtona

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076
olanzapinum choroba Huntingtona
Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
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Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod
EAN
5mg, 28 tabl., 5909990710454

Wskazanie

Substancja czynna

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 tabl., 5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526
Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738
Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl.,
5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl.,
5909990793365

Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt.,
5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt.,
5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt. (4 blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 tabl., 5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 tabl., 5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7),
5909990335350
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Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7),
5909990335374

Wskazanie

Substancja czynna

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265
Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35
szt., 5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70
szt., 5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35
szt., 5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70
szt., 5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603
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Substancja czynna Wskazanie

EAN

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610
Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 112 szt., 5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 112 szt., 5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 84 szt., 5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 84 szt., 5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.),
5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.),
5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
56 szt., 5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 56 szt., 5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt., 5909990914647

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, e przewlekta choroba
5909990335244 ziarniniakowa

charakteryzujaca sie wysokg
czestoscig grzybiczych
zakazen narzadowych;

e zespot mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej 18
roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia komorek
krwiotworczych;

posaconazolum o stan po przeszczepieniu

krwiotwérczych komérek
macierzystych u dzieci
ponizej 18 roku zycia -
wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej
wystepujace zakazenia
grzybicze, do czasu

stabilnego wszczepienia i

zakoriczenia leczenia

immunosupresyjnego

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616 miastenia; zespot miasteniczny;
miopatia zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem zespotu

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 Guillaina - Barrego)

prednisonum Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016
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EAN Wskazanie

Substancja czynna

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389
Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198
Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),

5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), zaburzenia psychiczne inne niz
quetiapinum 5909990430840 wymienione w ChPL u pacjentéw

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 z otepieniem

szt., 5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583
Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg,
28 szt., 5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,
28 szt., 5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg,
28 szt., 5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg,
28 szt., 5909990700806

rivastigminum Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844 otepienie z ciatami Lewy'ego
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,
56 szt., 5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg,
56 szt., 5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg,
56 szt., 5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055
Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185
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Substancja czynna EAN Wskazanie
Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279
Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286
Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990982981
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990983162
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990983179
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990983308
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990983322
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990983506
Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990983544
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990778898
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990778935
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990778942
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990778966
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990778973
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990778997
Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990779000
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990886401
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990886425
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990886258
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990886296
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990886364
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990886302
Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990886371
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990803156
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5909990803545
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990803569
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990803781
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990803804
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5909990804085
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Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990804108

Wskazanie

Substancja czynna

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199
Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg,
30 szt., 5909990051052

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

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt.,

5909991192730
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt.,
5909991192709
) Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., miastenia

tacrolimusum 5909991192754
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt.,
5909991192761
Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990447213
Prograf, kaps. twarde, 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990447312
Prograf, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991148713

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekdbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego , raport nr
0T.434.29.2016 ,Takrolimus we wskazaniu: miastenia Prednizon we wskazaniach: miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)”. Warszawa,
8 lipca 2016r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
haloperidol, 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 haloperidol w zakresie wskazann do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412
Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017
haloperidol Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617 choroba Huntingtona
Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwoér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono wysokiej jakosci opracowan wtornych
(metaanaliz, przeglgdow systematycznych) dotyczqcych stosowania substancji
czynnych haloperidolum i olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona.
Nie odnaleziono rowniez badan RCT. W wyniku przeglqdu literatury w zakresie
istniejgcych od 2013 nowych raportow HTA oraz przeglgddow systematycznych
odnaleziono 5 publikacji w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
oraz 3 publikacje dotyczgce praktyki klinicznej stosowania haloperidolu oraz
olanzapiny w chorobie Huntingtona. W zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
publikacje dotyczyty 1 badania obserwacyjnego oraz 4 opisow przypadkow.
Na podstawie badan wigczonych do analizy mozna stwierdzié, ze substancje
czynne haloperidolum, olanzapinum stosowane sq u pacjentow z chorobg
Huntingtona w leczeniu: objawow psychotycznych i objawow behawioralnych.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono dodatkowe 2 zalecenia praktyki klinicznej
dotyczqce stosowania substancji czynnych: haloperidolum, olanzapinum
w leczeniu pacjentow z chorobq Hutingtona (Mayo Clinic 2014, NHS 2014).
Zalecenie te wskazujg na mozliwos¢ stosowania substancji czynnych:
haloperidolum, olanzapinum u pacjentow z chorobq Huntingtona w leczeniu
zaburzen ruchowych oraz w leczeniu drazliwosci, wahan nastroju, czy psychozy.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.ISU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazarn wymienionych

Substancja
czynna

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

Wskazanie

amitriptilinum

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),
5909991048914

neuralgia; bol

carbamazepinum

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117

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

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223

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

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5909990244614

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml, 5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5909990120215

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

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;

bdl neuropatyczny w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

diclofenacum

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

dyskopatia

dinatrii clodronas

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

postepujgce kostniejgce
zapalenie miesni

donepezilum

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

otepienie z ciatami
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Substancja
czynna

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

Lewy'ego; otepienie w
przebiegu choroby
Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413 Parkinsona

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936
Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

haloperidolum choroba Huntingtona

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017
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Substancja
czynna

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

Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617
Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28

. tabl., 5909990793389 .
olanzapinum choroba Huntingtona

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895
Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253
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Substancja
czynna

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

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350
Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177
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Substancja
czynna

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

Wskazanie

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysoka czestoscig
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespot
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komdrek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komdrek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtdrna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakonczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016

miastenia; zespdt
miasteniczny; miopatia
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Substancja
czynna

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

zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428 zespotu Guillaina -
Barrego)

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808 zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentow z
otepieniem

quetiapinum Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840
Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

rivastigminum  |_Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844 otepienie z ciatami
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt., Lewy'ego
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154
Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185
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Substancja
czynna

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

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286
Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

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

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30 szt.,
5909990051076 miastenia
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30 szt.,
5909990051137

tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30 szt.,
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Substancja
czynna

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

5909990699957

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekow we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr

BOR.434.17.2016 ,Haloperidolum oraz olanzapinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych:
choroba Huntingtona”. Data ukonczenia: lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
olanzapinum, 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 olanzapinum w zakresie wskazann do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990806751
Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990806799
Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,

5909991136451
Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
. 5909991136475 choroba
olanzapinum - .
Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738 Huntingtona

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365

Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,

5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7),
5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7
szt.), 5909990763467

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 Wskazanie

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl., 5909990782260
Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl., 5909990782253
Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990069705
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990069866
Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt., 5909990069736
Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt., 5909990069750
Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt., 5909990069873
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt., 5909990069897
Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990775675
Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990775682
Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt., 5906414000658
Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt., 5906414000696
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Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt., 5906414000641
Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt., 5906414000665
Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990892082
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990892129
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt., 5909990892105
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt., 5909990892143
Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990914630
Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990914647

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono wysokiej jakosci opracowan wtornych
(metaanaliz, przeglgdow systematycznych) dotyczqcych stosowania substancji
czynnych haloperidolum i olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona.
Nie odnaleziono rowniez badani RCT. W wyniku przeglgdu literatury w zakresie
istniejgcych od 2013 nowych raportow HTA oraz przeglqgdow systematycznych
odnaleziono 5 publikacji w zakresie skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania
oraz 3 publikacje dotyczqce praktyki klinicznej stosowania haloperidolu oraz
olanzapiny w chorobie Huntingtona. W zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa
publikacje dotyczyty 1 badania obserwacyjnego oraz 4 opisow przypadkow.
Na podstawie badarn wfgczonych do analizy mozna stwierdzi¢, ze substancje
czynne haloperidolum, olanzapinum stosowane sq u pacjentow z chorobq
Huntingtona w leczeniu: objawdw psychotycznych i objawow behawioralnych.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono dodatkowe 2 zalecenia praktyki klinicznej
dotyczgce stosowania substancji czynnych: haloperidolum, olanzapinum
w leczeniu pacjentow z chorobq Hutingtona (Mayo Clinic 2014, NHS 2014).
Zalecenie te wskazujg na mozliwos¢ stosowania substancji czynnych:
haloperidolum, olanzapinum u pacjentow z chorobq Huntingtona w leczeniu
zaburzen ruchowych oraz w leczeniu drazliwosci, wahan nastroju, czy psychozy.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.ISU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazarn wymienionych

Substancja
czynna

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

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),

N 5909991048914 neuralgia; bdl
amitriptilinum —— -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010
Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910 neuralgia w
Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117 pLZV?fdkaCh ?,:‘,th niz
carbamazepinum | Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt., ° ’res one w !
5909991030315 bél neuropatyczny w
Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 30 szt., zLZrZZIaodnk:s:CIErll\II_Ch n
5909991014216
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Substancja
czynna

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

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

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

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5909990244614

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml, 5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5909990120215

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

diclofenacum dyskopatia

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822 | postepujgce kostniejgce
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie miesni
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

otepienie z ciatami
Lewy'ego; otepienie w
Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509 przebiegu choroby
Parkinsona

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

donepezilum

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246
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Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

haloperidolum

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017

Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

choroba Huntingtona

olanzapinum

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,

choroba Huntingtona
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5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365

Olanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895
Olanzaran, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350
Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241
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Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265
Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287
Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
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5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscig
grzybiczych zakazen
narzadowych; zespét
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komdrek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwoérczych
komarek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtérna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakorczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Barrego)

quetiapinum

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840

zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéow z
otepieniem
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Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048 otepienie z ciatami

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055 Lewy'ego

rivastigminum

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506
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Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

Wskazanie

tacrolimusum

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

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

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

miastenia

10
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Tacni, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990821006

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych
lekow we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
BOR.434.17.2016 ,Haloperidolum oraz olanzapinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych:
choroba Huntingtona”. Data ukonczenia: lipiec 2016.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
interferonum alfa-2a, 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 czynngq interferonum alfa-2a w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, posta¢ i dawka leku, Zawartosc
opakowania, kod EAN

Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 3 min j.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465118
interferonum Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 6 min j.m/0,5

alfa 2a ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465316
Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 9 min j.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465415

Wskazanie

Substancja czynna

guzy ztosliwe z komadrek tucznych (ICD-10:
C96.2)

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Roferon-a byt przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci w 2014
roku i uznano wowczas zasadnos¢ objecia refundacjg we wskazaniu; guzy
ztosliwe z komorek tucznych (ICD-10;C96.2). Obecnie nadal brak jest doniesien,
wysokiej jakosci, oceniajgcych skutecznosc¢ i bezpieczeristwo stosowania leku
w przypadkach agresywnej postaci choroby. Ostatnio pojawity sie informacje
0 bezpieczenstwie stosowania leku Roferon-a zamieszczone na stronie FDA.
Dostepne dowody naukowe (niskiej jakosci) oparte na retrospektywnym
badaniu Lim 2009 wskazujg na najwiekszg skutecznos¢ w grupie chorych
leczonych interferonem. RdOwniez rekomendacje towarzystw naukowych
(krajowych i zagranicznych) dla terapii agresywnej postaci mastocydozy
uktadowej przemawiajq na korzys¢ wnioskowanej technologii. W omawianym
wskazaniu nadal brak jest innego produktu leczniczego, przewyZszajgcego
skutecznosc leczniczq interferonu - Andersen 2012.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.217.2016.2.I1SU z dnia 07.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 202/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢
opakowania, kod EAN

Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 3 min j.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465118
interferonum Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 6 min j.m/0,5

alfa 2a ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465316
Roferon-a, roztwor do wstrzykiwan, 9 min j.m/0,5
ml, 1 strzyk.a 0,5 ml (+igta), kod EAN 5909990465415

Substancja czynna

Wskazanie

guzy ztosliwe z komérek tucznych (ICD-10:
C96.2)

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekdéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.15.2016 ,Roferon-a (Interferon a-2a) we wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego: guzy ztosliwe z komédrek tucznych (ICD-10 C96.2)".
Data ukonczenia lipiec 2016 ..



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Noxafil (posaconazolum)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg leku Noxafil
(posaconazolum), zawiesina doustna, 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN
5909990335244, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.:

« ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka u dzieci ponizej 18 roku
Zycia,

o nawrot ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci ponizej 18 roku Zycia,

e nawrot ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku
Noxafil (posaconazolum), zawiesina doustna, 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN
5909990335244, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.: ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego ryzyka, nawrot ostrej
biataczki limfoblastycznej, nawrdt ostrej biataczki szpikowej u dzieci powyzej
13 r.z .z nietolerancjq flukonazolu lub/i itrakonazolu.

Uzasadnienie

Uktadowe zakazenia wywofane przez grzyby sq obecnie najwiekszym
zagrozeniem  dla  pacjentow z  neutropeniq  poddanych  terapii
przeciwnowotworowej. Do czynnikow wysokiego ryzyka wystgpienia
inwazyjnych zakazen grzybiczych nalezy zaliczy¢ ostrq biataczke szpikowg,
nawrotowq ostrq biataczke a takze ostrg biataczke szpikowq wysokiego ryzyka.
Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow zachorowalnos¢ na
biataczke limfatycznqg u dzieci ma charakter wzrostowy natomiast ryzyko
zachorowania na biataczke szpikowq, u dzieci i mtodych dorostych wynosi
0,5/100 000.

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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Noxafil w postaci roztworu doustnego zostat w roku 2006 zarejestrowany przez
FDA w profilaktyce inwazyjnych zakazen Aspergillus i Candida u pacjentow
>13r.z.,, ktorzy sq w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia tych zakazen
ze wzgledu na ciezkie niedobory odpornosci, np. po przeszczepach HSCT z GVHD
(choroba przeszczep przeciw gospodarzowi) lub u oséb z nowotworami uktadu
krwiotwdrczego o przedtuzonej neutropenii po stosowanej chemioterapii oraz
w leczeniu kandydozy jamy ustnej i gardfa, w tym opornych na leczenie
itrakonazolem i / lub flukonazolem kandydoz postaci choroby.

Posaconazol obok itrakonazolu i worykonazolu zaliczany jest do triazoli nowej
generacji, ktore sq silniejszymi inhibitorami cytochromu P450 3A4 izoenzymow
niz flukonazol i mogq znaczqco zmniejszac¢ klirens niektorych lekow
stosowanych w leczeniu nowotwordow a takze wymagajq monitorowania
stezenia terapeutycznego leku.

W odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej odnoszqcej sie bezposrednio
do populacji pediatrycznej zardwno: europejska ECIL-4 2014 jak i kanadyjska
CCDB 2014m wskazujg posakonazol jako opcjonalng terapie profilaktyczng
p/grzybiczq dla dzieci w wieku 13 lat i starszych z grup wysokiego ryzyka
zrozpoznanq de novo lub nawrotem ostrej biataczki jako alternatywy dla
flukonazolu. Nalezy zaznaczyé, iz dowody dotyczgce stosowania wnioskowanej
technologii w wytycznych kanadyjskich sq okreslone jako sredniej jakosci,
natomiast moc rekomendacji okreslona zostata jako staba.

Rowniez amerykanskie wytyczne dotyczgce zarowno osob dorostych, jak i dzieci
wskazujq na mozliwos¢ zastosowania posakonazolu jako opcji do rozwazenia
w profilaktyce zakazen inwazyjnymi Aspergillus rowniez u pacjentéow powyzej
13r.z.

Analiza skutecznosci posakonazolu przeprowadzona zostata w oparciu
o 1 pierwotne doniesienie naukowe, natomiast ocena profilu bezpieczeristwa
stosowania o 3 dodatkowe badania kliniczne.

Na podstawie wynikow z 1 badania przeprowadzonego na populacji
pediatrycznej mozna zauwazyc, ze posakonazol nie rozni sie od innych lekow
z grupy azoli w ocenie skutecznosci ich stosowania. Profil bezpieczeristwa byt
takze zblizony w tych grupach lekow, z niewielkq przewagq posakonazolu
w ocenie parametrow biochemicznych. Nalezy takie wskazac, ze zarowno
w wyniku stosowania posakonazolu, jak i fukonazolu, doszto do wzrostu
poziomu ALT i AST wzgledem wartosci wyjsciowych (dziatanie
hepatotoksytczne). Jednak nie odnaleziono informacji odnosnie ustgpienia
hepatotoksycznosci po zakoriczeniu terapii.

Oznacza to, ze posokonazol nie powinien byc¢ rozpatrywany jako opcja
terapeutyczna w pierwszej linii, a dopiero w drugiej, jako profilaktyka
w wyjgtkowych przypadkach do decyzji lekarza prowadzqcego.
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Kwota refundacji leku Noxafil na rzecz dzieci w 2015 r. wedtug danych
przekazanych przez DGL wyniosta 1 875 040,28 PLN.

Nie odnaleziono Zadnej pozytywnej rekomendacji refundacyjnej tego leku,
natomiast jednqg negatywnq kanadyjskiego CEDAC 2008. Zarekomendowata
negatywnie umieszczenie leku Spriaftil (posakonazol 40 mg/ml) na liscie lekow
refundowanych we wskazaniu obejmujgcym m.in. profilaktyke zakazen
grzybami z rodzaju: Aspergillus i Candida u pacjentow, u ktdorych wystepuje
wysokie ryzyko rozwoju tych infekcji, tj.: pacjentow z przedfuzajgcq sie
neutropeniq lub biorcow HSCT.

Zgodnie z rekomendacjami dotyczqcymi populacji pacjentow pediatrycznych
substancja czynna posakonazol jest wskazana w profilaktyce zakazen
grzybiczych jedynie u dzieci w wieku 13 lat lub starszych.

Rada Przejrzystosci wydata opinie pozytywng w tym wskazaniu (opinia Rady
221/2014) z ograniczeniami do grup najwyiszego ryzyka i nietolerujgcych
flukonazolu lub itrakonazolu. Zwrocita rowniez uwage na ograniczone dane
w zakresie bezpieczeristwa stosowania tego leku u pacjentow ponizej 13 r. z.

Od tego czasu nie pojawity sie nowe dane naukowe swiadczqce o wyzszej
skutecznosci i lepszym profilu bezpieczenstwa omawianego leku w grupie
pacjentow ponizej 18 r.z., stgd Rada wnioskuje jak wyzej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.218.2016.2.I1SU z dnia 07.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg Noxafil
(posaconazolum), zawiesina doustna, 40 mg/ml, 105 ml, kod EAN 5909990335244, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych
niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych w katalogu
chemioterapii we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr 0T.434.16.2016 ,Noxafil (posaconazolum) we wskazaniach: ostra biataczka limfoblastyczna wysokiego
ryzyka, nawrot ostrej biataczki limfoblastycznej, nawrdt ostrej biataczki szpikowej u dzieci ponizej 18 r.2.”.
Data ukonczenia 4 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
posaconazolum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng posaconazolum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizZej:

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢

Substancja czynna Wskazanie

opakowania, kod EAN

przewlekta choroba ziarniniakowa
charakteryzujagca  sie  wysokg  czestoscig
grzybiczych zakazen narzadowych;

zesp6t mielodysplastyczny (MDS) u dzieci
ponizej 18 roku zycia przygotowywanych do
przeszczepienia komorek krwiotwdrczych;

stan po  przeszczepieniu  krwiotwdrczych
komorek macierzystych u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtdrna profilaktyka przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego
wszczepienia i zakonczenia leczenia
immunosupresyjnego

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml,

posaconazolum 5909990335244

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

e przewlekta choroba ziarniniakowa charakteryzujgca sie wysokq czestosciq
grzybiczych zakazen narzgdowych z nietolerancjg na flukonazol Ilub/i
itrakonazol,

e zespot mielodysplastyczny (MDS) u dzieci powyzej 13 r.z. przygotowywanych
do przeszczepienia komdrek krwiotworczych;

e stan po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych u dzieci
powyzej 13 z nietolerancjq na flukonazol lub/i itrakonazol - wtdrna
profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce

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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zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoriczenia leczenia
immunosupresyjnego.

Uzasadnienie

Ukfadowe zakazenia wywotane przez grzyby sq obecnie najwiekszym
zagrozeniem  dla  pacjentow z  neutropeniq  poddanych  terapii
przeciwnowotworowej. W populacji pediatrycznej wystepujq z czestosciq ok. 5%
i w ostatnich latach wykazujq tendencje wzrostowq. Ryzyko wystgpienia
uktadowej choroby grzybiczej w populacji pediatrycznej szacuje sie nawet na 8—
17%.

Do czynnikow wysokiego ryzyka wystgpienia inwazyjnych zakazen grzybiczych
nalezy zaliczy¢ przewlektq chorobe ziarniniakowi oraz przeszczep
krwiotworczych komdrek macierzystych. Przewlekta choroba ziarniniakowa
(ang. chronic granulomatous disease, CGD) to jedna z najciezszych postaci
uszkodzenia czynnosci neutrofilow.

Przewlekta choroba ziarniniakowa jest dziedziczona recesywnie w sprzezeniu
z chromosomem X bqgdZz autosomalnie.

Zespot  mielodysplastyczny  (ang.  myelodysplastic ~ syndrome,  MDS)
to heterogenna grupa chorob o charakterze klonalnym, nowotworowym.
Przeszczep krwiotworczych komorek macierzystych (ang. hematopoietic stem
cell transplantation, HSCT) umozliwia wyleczenie lub zwieksza jego szanse
w przypadku wielu chorob nowotworowych oraz jest stosowane przy pierwotnej
lub wtdrnej niewydolnosci szpiku.

Noxafil w postaci roztworu doustnego zostat w roku 2006 zarejestrowany przez
FDA w profilaktyce inwazyjnych zakazen Aspergillus i Candida u pacjentow
>13r.z.,, ktorzy sq w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia tych zakazen
ze wzgledu na ciezkie niedobory odpornosci, np. po przeszczepach HSCT z GVHD
(choroba przeszczep przeciw gospodarzowi) lub u 0séb z nowotworami uktadu
krwiotworczego o przedtuzonej neutropenii po stosowanej chemioterapii oraz
w leczeniu kandydozy jamy ustnej i gardfa, w tym opornych na leczenie
itrakonazolem i / lub flukonazolem kandydoz postaci choroby.

Posaconazol obok itrakonazolu i worykonazolu zaliczany jest do triazoli nowej
generacji, ktore sq silniejszymi inhibitorami cytochromu P450 3A4 izoenzymow
niz flukonazol i mogq znaczqco zmniejszac¢ klirens niektorych lekow
stosowanych w leczeniu nowotworow, a takie wymagajg monitorowania
stezenia  terapeutycznego leku. Omawiajgc  rekomendacje  kliniczne
w omawianych  wskazaniach w raporcie analitycznym  uwzgledniono
10 nastepujgcych rekomendacji: NCCN 2016, ESMID 2012, IDSA 2010, BCSH
2010, ASBMT 2009, GSHO 2009, Slawin 2008, Bonilla 2005, ECIL-4 2014, CCBD
2014.
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W odnalezionej rekomendacji (Bonilla 2005) dotyczgcej pierwotnych
niedoborow odpornosci (w tym przewlektej choroby ziarniniakowej) nie byfto
bezposrednich odniesien do posakonazolu. Jedynie w ogdlnym komentarzu
wskazano, iz: ,Profilaktyka przeciwgrzybicza z podaniem itrakonazolu
(100 mg/dziern do 50 kg m.c., nastepnie: 200 mg/dzier) ogranicza infekcje
spowodowane Aspergillus spp.”

Ze wzgledu na bardzo rzadkie wystepowanie MDS u osob ponizej 18 r.z., jedynie
w jednej rekomendacji (CCBD 2014) przedstawiono zalecenia dotyczgce
pierwotnej profilaktyki przeciwgrzybiczej u pacjentow pediatrycznych
m.in. z MDS —podawanie posakonazolu u dzieci od 13 r.z. jako alternatywy dla
flukonazolu. Inne rekomendacje IDSA 2010,0opcja leczenia posokonazolem
powinna byc¢ rozwazana u wybranych pacjentow powyzej 13 r.z. z ryzykiem
inwazyjnej aspergilozy .

W Zadnej z rekomendacji nie odnaleziono zalecen odnoszqcych sie
do posakonazolu w populacji zgodnej z wnioskowanqg dla wskazania: ,,wtorna
profilaktyka przeciwgrzybicza, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do czasu stabilnego wszczepienia i zakoriczenia leczenia
immunosupresyjnego”.

Posakonazol stosowany jest u pacjentow z przewlekta chorobg ziarniakowg,
w kolejnych liniach leczenia inwazyjnych zakazen grzybiczych lub u ktdrych
stwierdzono opornosc¢ na dotychczasowe leczenie oraz w leczeniu ratunkowym
po usunieciu chirurgicznym zainfekowanych tkanek. U wiekszosci pacjentow
zastosowanie ocenianej interwencji prowadzito do wyleczenia infekcji grzybiczej
- w badaniu Segal 2005 odpowied? na leczenie uzyskano u 7/8 chorych.
Podobnie wyniki uzyskano u pacjentow opisanych w przedstawionych opisach
przypadkow/serii przypadkow.

Na podstawie wynikow badania Welzen 2011 nie mozna wyciggngc
jakichkolwiek wnioskow dotyczqcych przewagi podawania posakonazolu
wzgledem itrakonazolu, ze wzgledu na krotki okres trwania badania
i ograniczongq liczbe pacjentow.

Nie odnaleziono badan oceniajgcych zastosowanie posakonazolu w populacji
pediatrycznej we wskazaniu: -zespot mielodysplastyczny- a takze -stan
po przeszczepieniu krwiotwodrczych komodrek macierzystych u dzieci ponizej
18r.z. Oznacza to, ze posokonazol powinien byc¢ rozpatrywany jako opcja
terapeutyczna w pierwszej linii, a dopiero w drugiej jako profilaktyka
w wyjgtkowych przypadkach do decyzji lekarza prowadzgcego. Zgodnie z ChPL
najczesciej zgtaszane ciezkie dziatania niepozqdane zwigzane z leczeniem
preparatem Noxafil (posakonazol) to: nudnosci, wymioty, biegunka, gorgczka
i wzrost stezenia bilirubiny. W wiekszosci badan lek zostat oceniony jako dobrze
tolerowany.
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Zgodnie z komunikatami DGL wartos¢ refundacji ceny preparatu Noxafil
(posaconasolum) wyniosta ok. 4,0 min zt w 2014 roku, w roku 2015 wzrosta
do kwoty ponad 10,4 min zt. Natomiast dla okresu styczen - marzec 2016 roku
przedstawiono kwote refundacji w wysokosci ok 2,4 min zt.

Nie odnaleziono zadnej pozytywnej rekomendacji refundacyjnej tego leku,
natomiast jednqg negatywnq -kanadyjskiego CEDAC 2008. Zarekomendowata
negatywnie umieszczenie leku Spriaftil (posakonazol 40 mg/ml) na liscie lekow
refundowanych we wskazaniu obejmujgcym m.in. profilaktyke zakazen
grzybami z rodzaju: Aspergillus i Candida u pacjentow, u ktorych wystepuje
wysokie ryzyko rozwoju tych infekcji, tj.: pacjentow z przedtuzajgcq sie
neutropeniq lub biorcow HSCT.

Zgodnie z rekomendacjami dotyczqcymi populacji pacjentow pediatrycznych
substancja czynna posakonazol jest wskazana w profilaktyce zakazZen
grzybiczych jedynie u dzieci w wieku 13 lat lub starszych.

We wrzesniu 2015 r. Rada Przejrzystosci wydata pozytywnqg opinie
(nr 197/2015) dotyczgcq objecia refundacjq preparatu Noxafil w postaci
zawiesiny doustnej, 40 mg/ml we wskazaniu odmiennym niz podane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego: przewlekta choroba ziarniniakowa
charakteryzujgca sie wysokq czestosciq grzybiczych zakazen narzqdowych
u pacjentow w wieku 18 lat i powyzZej, wytgcznie w przypadku leczenia
udokumentowanych zakazen grzybiczych.

Rada Przejrzystosci wydata takze pozytywnq opinie (Opinia RP nr 221/2014),
zespot mielodysplastyczny (MDS) u pacjentow <18 r.z. przygotowywanych
do przeszczepienia komdrek krwiotwdrczych; u pacjentow <18 r.z.
w przewlektej chorobie ziarniniakowej charakteryzujgcej sie wysokq czestosciq
grzybiczych zakazenn narzgdowych; wtorna profilaktyka przeciwgrzybicza
po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych u pacjentow
<18r.z.,, ukierunkowana na wczesniej wystepujgce zakazenia grzybicze,
do czasu stabilnego wszczepienia i zakonczenia leczenia immunosupresyjnego;
uzasadniajgc, ze decyzja ta jest zgodna z wczesniejszym stanowiskiem Rady
Przejrzystosci z dnia 24 marca 2014 r., ktore zalecato ograniczenie finansowania
omawianego leku do grup najwyiszego ryzyka zakazenia aspergilozq
i nietolerujgcych flukonazolu lub itrakonazolu. W wydanej opinii Rada zwrdocita
uwage na ograniczenie danych w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku
u chorych <13 r.z.

Od tego czasu nie pojawity sie nowe dane naukowe swiadczgce o wyziszej

skutecznosci i lepszym profilu bezpieczenstwa omawianego leku w grupie
pacjentow ponizej 18 r.z., stqd Rada wnioskuje jak wyzej.
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Podsumowujgc — dowody naukowe stabej jakosci, rekomendacje kliniczne
i opinie  ekspertow  potwierdzity  opcjonalng  wartos¢ terapeutycznq
posakonazolu we wnioskowanym wskazaniu u dzieci powyzej 13 r.z.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Substancja
czynna

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

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),

N 5909991048914 neuralgia; bol
amitriptilinum ——— -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223 przypadkach innych niz
carbamazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. (5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.), 5909990244515 bdl neuropatyczny w

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.), 5909990244614 okreslone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

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

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

diclofenacum dyskopatia

dinatrii clodronas | Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815 | Postepujace kostniejace
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Substancja

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

Wskazanie

czynna

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

zapalenie miesni

donepezilum

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

otepienie z ciatami
Lewy'ego; otepienie w
przebiegu choroby
Parkinsona
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Substancja
czynna

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

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017

haloperidolum choroba Huntingtona
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

I ine A I I 2 I 793341
olanzapinum Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 59099907933 choroba Huntingtona

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895
Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456
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Substancja
czynna

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

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782
Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917
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Substancja

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

Wskazanie

czynna

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscia
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespdt
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komarek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komaorek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtérna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
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Substancja
czynna

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

czasu stabilnego
wszczepienia i
zakorczenia leczenia

immunosupresyjnego
Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616 miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia
Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016 zapalna; neuropatia
prednisonum | Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428 Barrego)

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808 zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéw z
otepieniem

quetiapinum Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840
Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
rivastigminum Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

otepienie z ciatami
Lewy'ego

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
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Substancja
czynna

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

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

miastenia

tacrolimusum Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg, 30 szt.,
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Substancja
czynna

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

5909990051052

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30 szt.,
5909990051076
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30 szt.,
5909990051137
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekdw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.35.2016 ,Noxafil, posaconazolum we wskazaniach off-label”. Data
ukonczenia: 13 lipca 2016 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
lakozamid, 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 lakozamid w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos$¢ opakowania,
kod EAN
Vimpat, tabl. powl., 50mg, 14 szt., 5909990662555

Substancja czynna

Wskazanie

terapia dodana u chorych ponizej 16
Vimpat, tabl. powl., 100mg, 56 szt., 5909990662593 roku ycia zpadaczka ogniskowa

lakozamid Vimpat, tabl. powl., 150mg, 56 szt., 5909990662623 z brakiem  kontroli  napadow  lub

Vimpat, tabl. powl., 200mg, 56 szt., 5909990662661 nietolerancja leczenia po zastosowaniu
imniej trzech préb terapii dodanej

Vimpat, syrop., 10mg/ml, 200 ml (but)., 5909990935505 | ° NAMnNi€l trzech prob terapii dodane)

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne wprowadzenie mechanizmu podziatu
ryzyka, z uwagi na poszerzenie populacji, w ktorej lek bedzie refundowany oraz
wysokq cene leku.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc¢ lakozamidu w dawkach
400 i 600 mg/dobe w omawianym wskazaniu u 0séb powyzej 16 roku Zycia.
Na podstawie 8 badan prospektywnych, otwartych badan bez grupy kontrolnej
odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego w grupach ponizej
16 roku zycia mozna stwierdzi¢, ze lakozamid stosowany byt u pacjentow
z padaczkq lekoopornqg, u ktorych zastosowano wczesniej leczenie LPP.
Lakozamid stosowany byt gtownie w politerapii, a w momencie rozpoczecia
podawania stosowano najczesciej co najmniej 2 linie leczenia wspomagajgcego
LPP. We wszystkich badaniach stwierdzano spadek czestosci napadow
padaczkowych u dzieci i mfodziezy do 16 lat, a nawet catkowitg kontrole
napadow po zastosowaniu lakozamidu jako terapii dodanej (wspomagajgcej).
U niewielkiego odsetka pacjentow obserwowano wzrost czestosci napaddow.

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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W zakresie analizy bezpieczenstwa na podstawie witgczonych badan u czesci
pacjentow odnotowano wystepowanie zdarzen niepozgdanych. Do najczesciej
zgtaszanych zdarzen niepozgdanych nalezaty: nadpobudliwosc, zawroty gftowy,
nerwowos¢, nudnosci i wymioty, niestrawnos¢, niestabilnos¢ i trudnosci
z chodzeniem, przyrost masy ciata, ataksja, bezsennosc, bol gtowy, dyskomfort
w jamie brzusznej, zawroty gftowy, sennosc, oczoplgs, ostabienie, adynamia,
drazliwosé, mrowienie, zakfdcenia snu, pancytopenia, wzrost czestosci
napaddow. Wiekszos¢ zgtaszanych zdarzenn niepozgdanych miata przebieg
od fagodnego do umiarkowanego. Brytyjskie wytyczne kliniczne NCGC/NICE
2012 wskazujg na zastosowanie lakozamidu w leczeniu napaddw ogniskowych
w przypadku, gdyby terapia wspomagajgca byta nieskuteczna lub
Zle tolerowana, w ramach leczenia wysokospecjalistycznego (rekomendacje
dotyczq terapii dzieci, mtodziezy i dorostych). Zdaniem eksperta, specjalisty
krajowego w neurologii dzieciecej sq korzystne doswiadczenia w stosowaniu
leku w omawianych wskazaniach i powinien on byc¢ refundowany.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4604.57.2016.5.I1SU z dnia 01.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

S R Nazwa, postac i dawkall( :):k:;ﬁawartosc opakowania, Wskazanie

Vimpat, tabl. powl., 50mg, 14 szt., 5909990662555

terapia dodana u chorych ponizej 16
Vimpat, tabl. powl., 100mg, 56 szt., 5909990662593 roku 2ycia zpadaczkg ogniskowa

lakozamid Vimpat, tabl. powl., 150mg, 56 szt., 5909990662623 z brakiem  kontroli  napadéw  lub

Vimpat, tabl. powl., 200mg, 56 szt., 5909990662661 nietolerancja 'ecﬁe”iabPO Zas";’szwa”iu
co najmniej trzech prob terapii dodanej

Vimpat, syrop., 10mg/ml, 200 ml (but)., 5909990935505 jminie] P P !

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu

Leczniczego, raport nr BOR.434.20.2016 ,lakozamid (Vimpat) w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
sunitynibum, 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 Sutent, kaps.
twarde, 12,5mg, 28 kaps., 5909990079377 i Sutent, kaps. twarde, 25mg,
28 kaps., 5909990079384, zawierajgcych substancje czynng sunitynibum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj.: wleczeniu miesakdw tkanek miekkich (ICD-10 C48, C(C49): miesak
pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego
zaawansowania lub uogdlnienia przy braku mozliwosci radykalnego leczenia
chirurgicznego u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej.

Uzasadnienie

Miesak pecherzykowy tkanek miekkich (alveolar soft part sarkoma, ASPS) jest
niezwykle rzadkim nowotworem, ktdrego czestos¢ jest szacowna na 0,1%
wszystkich miesakow tkanek miekkich. Roczna liczba nowych zachorowan
w Polsce jest oceniana na 5-9. ASPS wystepuje gtdwnie u mtodych dorostych
(mediana trzecia dekada Zycia), najczesciej w obrebie koriczyny dolnej. Jest
wolno rosngcym, bardzo agresywnym guzem z wczesnie pojawiajgcymi sie
przerzutami  odlegtymi, najczesciej w ptucach. ASPS jest oporny
na chemioterapie. Dowody pochodzgce z badan obserwacyjnych wskazujg
na skutecznos¢ sunitymibu wyrazongq regresjq guza u okoto pofowy chorych,
a u wiekszosci pozostatych - stabilizacjq choroby. Bezpieczernstwo leczenia
sunitynibem jest akceptowalne. W zaawansowanym stadium ASPS nie istniejg
inne mozliwosci leczenia; alternatywq jest jedynie najlepsze leczenie
wspomagajgce. W tym wskazaniu sunitynib w 2014 r. uzyskat pozytywnq
rekomendacje Prezesa AOTM. Woytyczne NCCN 2010 zalecajq sunitynib
w leczeniu ASPS, inne (ESMO/ESNWG (2014, 2012. CCA/ASSG 2013, PTOK 2013)
wsrod lekdw dopuszczonych w Polsce do obrotu wskazujq na sunitynib. Eksperci
kliniczni jednoznacznie opowiadajq sie za potrzebq dalszej refundacji sunitynibu
w ramach programu lekowego. Roczne szacowane koszty leczenia pacjentow

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 206/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

z ASPS w wieku 20 lat i powyzej, przy zalecanym dawkowaniu 37,50 mg/dobe
wynosityby od ok. 1,097 min zt dla populacji 5 chorych do ok. 1,973 min zt
dla populacji 9 chorych.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.214.2016.2.I1SU z dnia 07.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
Sutent, kaps. twarde, 12,5mg, 28 kaps., 5909990079377 i Sutent, kaps. twarde, 25mg, 28 kaps.,
5909990079384, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub
sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w ramach programu
lekowego ,Leczenie miesakéw tkanek miekkich (ICD-10 C48, C49)”, we wskazaniu: miesak
pecherzykowaty (alveolar soft part sarcoma) w stadium miejscowego zaawansowania lub uogdlnienia
przy braku mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego u pacjentéw w wieku 18 lat i powyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
w zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport

nr BOR.434.8.2016 ,,Sutent (sunitinibum) we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego: Leczenie miesakdw tkanek miekkich (IDC-10: C48, C49)”. Data ukoriczenia lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 207/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Zeffix (lamivudinum) 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 Zeffix
(lamivudinum), tabl. powl., 100 mg, 28 szt., kod EAN 5909990479610,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego okreslonych
w programie lekowym ,Leczenie wirusowego zapalenia wgqtroby typu B
u Swiadczeniobiorcow po  przeszczepach lub u  Swiadczeniobiorcow
z chtoniakami, leczonych rytuksymabem (ICD-10 B 18, w tym B 18.0, B 18.1,
B 18.8, B 18.9, B 19 w catosci; C82; C83;Z94)”.

Uzasadnienie

Lamiwudyna redukuje ryzyko reaktywacji zakazenia HBV/R-HBV/ u 0s06b
po przeszczepieniu wqtroby i poddawanych immunosupresji. Reaktywacja
ta moze byc przyczynq niewydolnosci wqtroby i zgonu chorego. Niewydolnos¢
wgtroby moze byc¢ przyczynq utraty przeszczepionego narzqdu, a u chorych
leczonych rytuksymabem — czesto zmusza do przerwania leczenia choroby
zasadniczej.

R-HBV jest zwigzana z nasileniem replikacji wirusa w organizmie pacjentow
z utajonym lub wyleczonym WZW typu B. R-HBV moze zajs¢ spontanicznie,
jednak czesciej zachodzi na skutek immunosupresyjnej terapii nowotworow,
choroby autoimmunologicznej lub po transplantacji organu.

W ramach przeglgdu rekomendacji i wytycznych klinicznych dotyczgcych
profilaktyki reaktywacji zakazenia HBV odnaleziono fqcznie 5 rekomendacji
dotyczqcych populacji pacjentow z chfoniakami, leczonych rytuksymabem oraz
7 rekomendacji dotyczqcych populacji pacjentow po przeszczepieniu narzgdu.
Lamiwudyna jest zalecana w profilaktyce reaktywacji zakazenia HBYV,
u pacjentow z grupy niskiego ryzyka wystgpienia reaktywacji wirusa (pacjenci
HBsAg-ujemni po przeszczepieniu narzqdu lub pacjenci z chtoniakami leczeni
rytuksymabem). Lamiwudyna zalecana jest gtdwnie z uwagi na niski koszt
stosowania i zadowalajgca skutecznosc profilaktyki.

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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W odnalezionych analizach retrospektywnych (7 badan) reaktywacja wirusa
HBV wystepowata u od 4% do 66,7% pacjentow. Wyzsze odsetki reaktywacji
wirusa obserwowano u pacjentow HBsAg-dodatnich, nizsze u pacjentow HBsAg-
ujemnych. W jedynym wtgczonym do analizy badaniu randomizowanym Vigano
2015, opublikowanym w postaci abstraktu konferencyjnego, do ktdrego
wigczono 67 pacjentow  HBsAg-negatywnych, anty-HBc-pozytywnych,
u zadnego z pacjentow nie odnotowano reaktywacji wirusa HBV w medianie
czasu obserwacji 20 miesiecy po wiqgczeniu lamivudyny.

Lamivudyna posiada akceptowalny profil bezpieczerstwa.

Z oszacowanie wptywu finansowania lamiwudyny na wydatki podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcow na podstawie danych otrzymanych od Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, ze w roku 2015 wartos¢ refundacji leku wynosita
807 573,22. Ekpert nie oszacowat populacji docelowe;.

Rada zwraca uwage, Ze alternatywnq technologiq medyczng jest stosowanie
lekow o wyzszym potencjale hamowania replikacji HBV, a przede wszystkim
0 mniejszym ryzyku rozwoju opornosci — czyli Entekawir i Tenofowir — leki te,
powinny byc¢ dostepne dla chorych po przeszczepach (zwtaszcza waqtroby),
u ktdrych leczenie trwa dozywotnio. Uwaza sie, Ze entecavir, tenofovir powinien
by¢ natychmiast zastosowany w przypadkach, kiedy chory jest HBsAg(+) lub
jezeli przed leczeniem onkologicznym u pa-cjenta wykrywa sie: HBV DNA, anty-
HBc(+), a HBsAg jest nieobecny (utajone zakazenie).

Ekspert podkreslit takze, Ze leki te powinny byc¢ dostepne dla chorych
po przeszczepie (zwtaszcza waqtroby),u ktorych leczenie trwa dozywotnio,
a program terapeutyczny powinien obejmowac takze inne grupy chorych .
Podsumowujqgc — rekomendacje kliniczne (amerykanskie, europejskie, polskie,
opracowane na podstawie przeglgdow klinicznych lub przy wykorzystaniu
innych rygorystycznych metodologicznie narzedzi HTA) wykazaty skutecznos¢
monoterapii lamiwudyng w zapobieganiu reaktywacji wirusowego zapalenia
wqtroby typu B (R-HBV) u chorych poddanych transplantacjom oraz skutecznos¢
lamiwudyny w zapobieganiu R-HBV u chorych poddanych chemioterapii
rytuksymabem z powodu chtoniakdw.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.215.2016.3.ISU z dnia 01.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg produktu
leczniczego Zeffix (lamivudinum), tabl. powl., 100 mg, 28 szt., kod EAN 5909990479610, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych
niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.9.2016 ,Lamiwudyna we wskazaniu opisanym programem lekowym: Leczenie
wirusowego zapalenia watroby typu B u $wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u swiadczeniobiorcéw z
chtoniakami, leczonych rytuksymabem”. Data ukonczenia czerwiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 208/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
amitriptilinum, 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 amitriptilinum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod

Wskazanie

Substancja czynna EAN

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991048914 neuralgia; bdl neuropatyczny
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991049010

amitriptilinum

Uzasadnienie

Liczne rekomendacje kliniczne pozytywnie odnoszq sie do zastosowania
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (w tym amitryptyliny)
w leczeniu bdlu neuropatycznego. Amitryptylina rekomendowana jest nadal
w pierwszej linii leczenia.

Nowe przeglgdy systematyczne wskazujq na skutecznos¢ amitryptyliny
w omawianych wskazaniach.

Badania kliniczne potwierdzajg skutecznosc¢ stosowania amitryptyliny w bolu
neuropatycznym. Wykazano skutecznos¢ amitryptyliny w bolesnej neuropatii
cukrzycowej, mieszanym bolu neuropatycznym i fibromialgii.

Dziatania niepozqdane amitryptyliny sq akceptowalne i sq niewielkie wobec
przewidywanych korzysci zdrowotnych.

Alternatywne technologie dla amitryptyliny w leczeniu bolu stanowiq inne leki
przeciwdepresyjne z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
np. imipramina, leki z grupy inhibitorow selektywnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny, takie jak duloksetyna albo wenlafaksyna oraz leki
przeciwdrgawkowe: gabapentyna i pregabalina.

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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Powotani konsultanci poparli dalsze finasowanie amitryptyliny w omawianych
wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objecia refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Substancja
czynna

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

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),

——— 5909991048914 neuralgia; bél
amitriptilinum — - -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223 przypadkach innych niz
carbamazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. (5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.), 5909990244515 bdl neuropatyczny w

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.), 5909990244614 okreslone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml, 5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5909990120215

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

diclofenacum dyskopatia

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815 postepujace kostniejace
zapalenie miesni

dinatrii clodronas

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822
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Substancja

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

Wskazanie

czynna

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

donepezilum

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,

otepienie z ciatami
Lewy'ego; otepienie w
przebiegu choroby
Parkinsona
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Substancja
czynna

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

5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017

haloperidolum choroba Huntingtona
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

olanzapinum Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365 choroba Huntingtona
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895
Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246
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Substancja
czynna

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

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343
Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013
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Substancja
czynna

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

Wskazanie

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscia
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespdt
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komarek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komaorek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
Zycia - wtdrna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
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Substancja
czynna

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

wszczepienia i
zakonczenia leczenia

immunosupresyjnego
Encorton, tabl., Img, 20 szt., 5909990170616 miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia
Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016 zapalna; neuropatia
prednisonum Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428 Barrego)

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808 zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéw z
otepieniem

quetiapinum Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840
Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt., otepienie z ciatami
5909990700806 Lewy'ego

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147
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Substancja
czynna

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

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262
Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279
Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg, 30 szt., miastenia
5909990051052

tacrolimusum
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Substancja
czynna

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

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30 szt.,
5909990051076
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30 szt.,
5909990051137
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761
Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990447213

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

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

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.16.2016 , Karbamazepina, amitryptylina, diklofenak, klodronian disodowy w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
carbamazepinum, 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 carbamazepinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod

Substancja czynna Wskazanie

EAN

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
200mg, 50 szt., 5909991030315

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

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

Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
carbamazepinum 300mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244515
Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
600mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990244614
Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml,
5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml,
5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
200mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5909990120215
Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
400mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990120116

neuralgia w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL; bdl
neuropatyczny w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

Uzasadnienie

Nowe przeglgdy systematyczne wskazujg na skutecznos¢ karbamazepiny
w omawianych wskazaniach.

Wiele rekomendacji odnosi sie pozytywnie do zastosowania lekow
przeciwdrgawkowych (w tym karbamazepiny) jako terapii wspomagajgcej
w leczeniu bolu neuropatycznego. Sq one zaliczane do grupy lekow trzeciego
rzutu i zarezerwowane dla pacjentow, ktorzy nie tolerujg lekow podawanych

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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w pierwszej kolejnosci. Badania kliniczne potwierdzajq skutecznos¢ stosowania
karbamazepiny w bdlu neuropatycznym.

Dziatania niepozqgdane karbamazepiny sq akceptowalne i sq niewielkie wobec
przewidywanych korzysci zdrowotnych.

Alternatywne technologie dla karbamazepiny w leczeniu bdlu stanowiq inne leki
przeciwdepresyjne z grupy trdjpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych
np. imipramina, leki z grupy inhibitorow selektywnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny, takie jak duloksetyna albo wenlafaksyna oraz leki
przeciwdrgawkowe: gabapentyna i pregabalina. Powofani konsultanci poparli
dalsze finasowanie karbamazepiny w omawianych wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.ISU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Suct;syt:::ja Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN \w

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),

N 5909991048914 neuralgia; bdl
amitriptilinum e — -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223 przypadkach innych niz
carbamazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. (5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.), 5909990244515 bél neuropatyczny w

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.), 5909990244614 okreslone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 ml, 5909990341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200mg, 50 szt. (5

blist.po 10 szt.), 5909990120215

Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 400mg, 30 szt. (3

blist.po 10 szt.), 5909990120116

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 20 szt. (2

blist.po 10 szt.), 5909990957811

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1

blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

diclofenacum 5909997199627 dyskopatia
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 20 szt. (2 blist.po

10 szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po

10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10

szt.), 5909990752010
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Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822 | postepujace kostniejgce
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie miesni
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

otepienie z ciatami

donepezilum Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738 Lewy'ego; otepienie w
Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622 przebiegu choroby
Parkinsona

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360
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Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936
Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104
Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203
Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017
haloperidolum choroba Huntingtona
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwoér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

olanzapinum choroba Huntingtona

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443
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Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895

Olanzaran, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347
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Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361
Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123
Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244 przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscia
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespét
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do

posaconazolum
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przeszczepienia
komarek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwérczych
komarek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
Zycia - wtdrna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakorczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

miastenia; zespdt
miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Barrego)

quetiapinum

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéw z
otepieniem

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

otepienie z ciatami
Lewy'ego
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Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154
Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569
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Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108
Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199
Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

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

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

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709 miastenia

tacrolimusum -
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.16.2016 ,Karbamazepina, amitryptylina, diklofenak, klodronian disodowy w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
diclofenacum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990957811
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957828
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 tabl., 5909997199627
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990957712
Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990957729
DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
diclofenacum szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010 dyskopatia
Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
100mg, 20 szt., 5909990033614
Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt., 5909990487714
Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75mg,
30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990974122
Olfen Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990457120
Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990457113

Wskazanie

Substancja czynna

Uzasadnienie

Dostepne sq nowe przeglqgdy wskazujgce na skutecznosc niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) w bdlach ledZzwiowo-krzyzowych, ale nie wykazano
przewagi diklofenaku nad ibuprofenem i NLPZ nad lekami przeciwboélowymi
np. paracetamolem. W grupie diklofenaku byto wiecej objawdw niepozqdanych
w poréwnaniu z ibuprofenem. Rada zwraca uwage na mozliwos¢ naduzywania
NLPZ.

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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Rekomendacje leczenia bolow w dyskopatiach obejmujg stosowanie, jako lekow
pierwszego lub drugiego rzutu (po paracetamolu), podawanie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Nie wykazano rdznic w efektywnosci miedzy
poszczegdlnymi lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Dziatania niepozqgdane diklofenaku sq akceptowalne i sq niewielkie wobec
przewidywanych korzysci zdrowotnych.

Gtowne komparatory dla diklofenaku w przedmiotowym wskazaniu stanowiq
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne np. naproksen lub ibuprofen.

Powoftani konsultanci poparli dalsze finasowanie diklofenaku w omawianym
wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazah wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja

Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

czynna
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),
e 5909991048914 neuralgia; bdl
amitriptilinum — -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223 przypadkach innych niz
carbamazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. (5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.), 5909990244515 bél neuropatyczny w

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.), 5909990244614 okreslone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

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

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

. 5909997199627 .
diclofenacum Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 20 szt. (2 blist.po dyskopatia
10 szt.), 5909990957712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10

szt.), 5909990752010
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Substancja
czynna

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

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822 | postepujace kostniejgce
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie miesni
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

otepienie z ciatami

donepezilum Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738 Lewy'ego; otepienie w
Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622 przebiegu choroby
Parkinsona

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360
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Substancja
czynna

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

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936
Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104
Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203
Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017
haloperidolum choroba Huntingtona
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwoér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

olanzapinum choroba Huntingtona

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443
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Substancja

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

czynna

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 211/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.

Substancja
czynna

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

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361
Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123
Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244 przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscia
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespét
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do

posaconazolum
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Substancja
czynna

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

Wskazanie

przeszczepienia
komarek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwérczych
komarek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
Zycia - wtdrna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakorczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

miastenia; zespdt
miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Barrego)

quetiapinum

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéw z
otepieniem

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

otepienie z ciatami
Lewy'ego
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Substancja
czynna

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

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086
Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154
Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569
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Substancja
czynna

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

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108
Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199
Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

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

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

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709 miastenia

tacrolimusum -
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

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

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

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

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.16.2016 ,Karbamazepina, amitryptylina, diklofenak, klodronian disodowy w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
dinatrii clodronas, 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 dinatrii clodronas w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponize;.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod

Substancja czynna EAN Wskazanie
Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt),
5909990029815
Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), . L
. " 5909990029822 pOStepu'Jace' k(’)S'tnlejqce
dinatrii clodronas zapalenie mies$ni

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879
Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Uzasadnienie

Nie odnaleziono zalecenn, opartych na badaniach klinicznych, odnosnie
do leczenia kostniejgcego zapalenia miesni. Jest to bardzo rzadka choroba
genetyczna, w ktorej bisfosfoniany (w tym klodronian disodowy) nalezg
do stosowanych lekdw. Sq one uzasadnione jako leki wywoftujgce hipokalcemie
oraz potencjalnie hamujqgce zwapnienia pozakostne. Na ich skutecznos¢ mogg
wskazywac nieliczne opisy przypadkow chorych z kostniejgcym zapaleniem
miesni.

Rada zwraca uwage, Ze sposrod bisfosfoniandow klodronian disodowy nalezy
do najdrozszych. Znacznie tanszy jest alendronian, ktory dodatkowo mozna
stosowac raz na tydzien.

Dziatania niepozqgdane omawianych lekow sq akceptowalne.

Aktualnie nie ma terapii o udowodnionej skutecznosci w zapobieganiu i leczeniu
omawianej choroby. Stosowane sq leki nalezqce do trzech kategorii:
kortykosteroidy, klasyczne niesteroidowe leki przeciwzapalne i selektywne
inhibitory cyklooksogenazy typu Il); inhibitory leukotriendw, stabilizatory

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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komorek tucznych oraz bisfosfoniany — w tym kwas klodronowy; inhibitory
VEGF, antagonisci BMP4 (biatka morfogenetycznego kosci nr 4).

Powofani konsultanci w zasadzie popierajq finasowanie klodronianu
w omawianej chorobie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Substancja
czynna

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

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.),

T 5909991048914 neuralgia; bol
amitriptilinum — -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (2 blist.po 30 szt.), neuropatyczny
5909991049010

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909991014117
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

5909991030315

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

5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., neuralgia w

5909991014223 przypadkach innych niz
carbamazepinum Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300mg, 50 szt. (5 okreslone w ChPL;

blist.po 10 szt.), 5909990244515 bdl neuropatyczny w

Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600mg, 50 szt. (5 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.), 5909990244614 okreslone w ChPL

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 100 ml, 5909990341917

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

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

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

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.), 5909990957828

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. (1 blist.po
10 szt.), 5909990957729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 blist.po 10
szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. (1 blist.po 10 szt.), 5909990457113

diclofenacum dyskopatia
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Substancja
czynna

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

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822 | postepujgce kostniejace
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie miesni
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. (12 blist.po 10 szt.),
5909990953530

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donecept, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990683581
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5909990851478

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909990851492

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246

Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109

Donepestan, tabl. powl., 10mg, 84 szt., 5909990825738

Donepestan, tabl. powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991055912

Donepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991056018

otepienie z ciatami
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990814077 Lewy'ego; otepienie w
przebiegu choroby
Parkinsona

donepezilum
Donepezil Bluefish, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990776900

Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360

Pamigen, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990726936
Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990993215
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Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990993314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml, 5909990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017

haloperidolum choroba Huntingtona
Haloperidol WZF, tabl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/ml, 1 but.po 10 ml,
5909990969319

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909991095666

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

olanzapinum Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 28 tabl., 5909990793341 choroba Huntingtona

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365
Olanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
(4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766901

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990766895
Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5909990767052

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991225797
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Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl., 10mg, 28 tabl., 5909990782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl.,
5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5909990782253

Olpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990335367

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991065942

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991081911

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt.,
5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 szt., 5909990069293

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 70 szt.,
5909990069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

Zalasta, tabl., 5mg, 35 szt., 5909990069279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061

Wskazanie
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Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909990916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991191184

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 84 szt.,
5906414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 84 szt.,
5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po 6 szt.), 5909991097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 56 szt.,
5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990892143

Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

posaconazolum

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, 5909990335244

przewlekta choroba
ziarniniakowa
charakteryzujaca sie
wysokg czestoscia
grzybiczych zakazen
narzgdowych; zespdt
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komarek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komdrek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
zycia - wtérna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
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wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakorczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl., 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990297016

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909990405428

Encorton, tabl., 5mg, 100 szt., 5909990641192

miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia
zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem
zespotu Guillaina -
Barrego)

quetiapinum

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaplex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990883806

zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentow z
otepieniem

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt.,
5909990700691

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990700790

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 28 szt.,
5909990700806

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909990700769

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

otepienie z ciatami
Lewy'ego
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Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

Rivaldo, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990816255

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990983506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990778973

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778997

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441
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Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990783489
Cidimus, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990783533

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709 miastenia

tacrolimusum o
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

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

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

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

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

Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990836857
Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.16.2016 ,Karbamazepina, amitryptylina, diklofenak, klodronian disodowy w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia lipiec 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr212/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
capecitabinum, 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 capecitabinum w zakresie wskazan do stosowania Ilub

dawkowania,

lub sposobu podawania

odmiennych

niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelq ponizej.

Substancja

Nazwa, postaé i dawka leku, Zawartos$¢ opakowania,

Wskazanie

czynna

capecitabinum

kod EAN
Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5055565707531

Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5055565707548

Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt.,
5055565709153

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5909991003456

Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991003463

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991004699

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5909991004736

Ecansya, tabl. powl., 150 mg 60 tabl., 5909991011079

Ecansya, tabl. powl., 300 mg 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 500 mg 120 tabl., 5909991011239

Symloda, tabl. powl., 150 mg60 szt., 5909991000448

Symloda, tabl. powl., 500 mg120 szt. 5909991000455

Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt. 5909991034047

Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139

Xeloda, tabl. powl., 150 mg 60szt. 5909990893416

Xeloda, tabl. powl., 500 mg 120 szt. 5909990893515

C25 nowotwor ztosliwy trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
C25.0 gtowa trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
C25.1 trzon trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
C25.2 ogon trzustki w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
C25.3 przewdd trzustkowy w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabina,
C25.4 cze$¢ wewngtrzwydzielnicza trzustki w
ramach uzupetniajacego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu
z gemcytabing, C25.7 inna czes¢ trzustki w
ramach uzupetniajacego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu
z gemcytabing, C25.8 zmiana przekraczajaca
granice trzustki w ramach uzupetniajacego
leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing, C25.9 trzustka,
nieokreslona w ramach uzupetniajacego
leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing

Uzasadnienie

Nie ma wprawdzie przekonujgcych dowodow naukowych, ale praktyka kliniczna
oraz opinia eksperta wskazujg na zasadnos¢ stosowania tego sposobu leczenia,
przy niskim koszcie leku.

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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Odnaleziony wytqcznie 1 abstrakt konferencyjny badania randomizowanego,
stosowania kapecytabiny z gemcytabing w ramach uzupetniajgcego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki. Do chwili obecnej nie opublikowano wynikow
koricowych tego badania. Brak jest jednoznacznych dowodow naukowych
wskazujgcych na lepszg skutecznos¢ podawania kapecytabiny w skojarzeniu
z gemcytabing w poréwnaniu do gemcytabiny w monoterapii. Ponadto, zgodnie
z opinig eksperta klinicznego, dotychczas nie przedstawiono wynikow
prospektywnych badan, ktore potwierdzityby wiekszqg wartos¢ kapecytabiny
w porownaniu do fluorouracylu w schematach wielolekowej chemioterapii raka
trzustki.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.365.2016.JT z dnia 04.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Substancja
czynna

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

Wskazanie

Capecitabine Accord, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., C25 nowotwor ztosliwy trzustki w ramach
5055565707531 uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
Capecitabine Accord, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabina,
5055565707548 C25.0 gtowa trzustki w ramach
Capecitabine Accord, tabl. powl., 300 mg, 60 szt., uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
5055565709153 raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
Capecitabine Actavis, tabl. powl., 150 mg, 60 szt., €25.1 trzon trzustki w ramach
5909991003456 uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
Capecitabine Actavis, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
5909991003463 C25.2 ogon trzustki w ramach

capecitabinum

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 500 mg, 120 szt.,
5909991004699

Capecitabine Glenmark, tabl. powl., 150 mg, 60 szt.,
5909991004736

Ecansya, tabl. powl., 150 mg 60 tabl., 5909991011079

Ecansya, tabl. powl., 300 mg 60 tabl., 5909991011147

Ecansya, tabl. powl., 500 mg 120 tabl., 5909991011239

Symloda, tabl. powl., 150 mg60 szt., 5909991000448

Symloda, tabl. powl., 500 mg120 szt. 5909991000455

Vopecidex, tabl. powl., 150 mg, 60 szt. 5909991034047

Vopecidex, tabl. powl., 500 mg, 120 szt., 5909991034139

Xeloda, tabl. powl., 150 mg 60 szt. 5909990893416

Xeloda, tabl. powl., 500 mg 120 szt. 5909990893515

uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabina,
C25.3 przewdd trzustkowy w ramach
uzupetniajacego leczenia pooperacyjnego
raka trzustki w skojarzeniu z gemcytabing,
C25.4 cze$¢ wewnatrzwydzielnicza trzustki w
ramach uzupetniajacego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu
z gemcytabing, C25.7 inna czes$¢ trzustki w
ramach uzupetniajacego leczenia
pooperacyjnego raka trzustki w skojarzeniu
z gemcytabing, C25.8 zmiana przekraczajaca
granice trzustki w ramach uzupetniajacego
leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing, C25.9 trzustka,
nieokreslona w ramach uzupetniajacego
leczenia pooperacyjnego raka trzustki w
skojarzeniu z gemcytabing

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkow publicznych lekow

zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu

Leczniczego, raport nr BOR.434.21.2016 ,Kapecytabina w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.
Data ukoriczenia: lipiec 2016.



