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Czionkowie Rady nieobechi na posiedzeniu:

1. Pawel Grieb

Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku cbrad.
3. Omdwienie konfliktow interesow cztonkdw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OZURDEX {deksametazon) — implant
doszklistkowy z aplikatorem, w ramach programu lekowego ,leczenie zaburzen widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME} (ICD-10 H 35.8)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
~Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”, jako swiadczenia
gwarantowanego.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
~Endoprotezoplastyka stawu biodrowego - opieka kompleksowa”, jako 3wiadczenia
gwarantowanego.

7. Przygotowanie opinii na temat projektdéw programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego:
1. ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci miedzy
2. a 3. rokiem zycia z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018",
2. ,Program profilaktycznych szczepiefi przeciw grypie dia mieszkaricdw Gminy Stara Biata
w wieku powyzej 60. roku zycia na lata 2016-2018".
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8. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja, przy danych
kiinicznych, w zakresie wskazah do stosowania lub dawkowania, fub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, lekdw zawierajgcych substancje czynna:

1. donepezilum —otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona,
2. rivastigmihum — otepienie z ciatami Lewy'ego,
3. quetidpinum — zaburzehia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentow
z otepieniem.
9. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwirskiego,
Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zglosit konfliktu interesow.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej nr; 0T.4351.23.2016 ,Whniosek ¢ objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Ozurdex (deksametazon) w ramach programu lekowego: ,lLeczenie zaburzefi widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME} (ICD-10 H 35.8)"”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

Stwierdzit, Ze stosowanie deksametazonu w postaci iniekcji doszkiistkowych u pacjentdéw
z cukrzycowym obrzekiem plamki jest akceptowang metodg leczenia o udowodnionej wartosci
klinicznej, jednak nie jest to leczenie pierwszorzutowe, a kolejna finia leczenia po nieskutecznosci
leczenia laserowego oraz iniekcji antagonistéw VEGF. W Polsce nie jest dostepny inny lek, ktory byiby
refundowany w podobny sposdb, jaki zostat zgtoszony w programie lekowym w przypadku omawianej
technologii, natomiast w ramach jednorodnych grup pacientow dostepny jest triamcynolon, ktéry
moze by¢ stosowany zardwno w terapii szpitalnej jaki i ambulatoryjnej. Zaznaczyt, Ze iniekcje
doszklistkowe glikokortykosteroidéw niosg ze soba ryzyko rozwoju zadmy i jaskry. Ponadto, w wyniku
pordwnania posredniego dia zastosowania deksametazonu vs. triamcynolon wykazano brak istotnych
statystycznie réznic w skutecznosci. Zwrdcit uwage, ze analiza ekonomiczna wykazata brak efektywnosci
kosztowe] wnioskowanej technologii, niezaleznie od zastosowanego instrumentu podziatu ryzyka,
a ponadto jest ona terapig znacznie droisza od obecnie finansowanego triamcynolonu. Dlatego tez
skfania sie do propozycji negatywnego stanowiska Rady. Jako alternatywe zaproponowat rozwazenie
pozytywnego stanowiska z koniecznoscia wprowadzenia takiego instrumentu podziatu ryzyka, ktory
pozwolitby osiggnac efektywnos¢ kosztowa terapii omawianym iekiem. W dalszej kolejnosci wskazat
zapisy programu lekowego, ktére jego zdaniem powinny zosta¢ zmodyfikowane, ktore znalazly
sie w uzasadnieniu stanowiska, bedgcego zatacznikiem do protokotu,

Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, poprosit analitykdw o przypomnienie informacji nt. rejestracji
omawianego ieku, gdyz z tego co pamieta, omawiany lek najpierw zostat zrejestrowany w FDA (Agencja
ds. Zywnosci i Lekdw, ang. Food and Drug Administration), a w daiszej kolejnosci w EMA (Europejska
Agencja Lekow, ang. European Medicines Agency} oraz o podanie ceny teku na rynku amerykariskim
i europejskim, w pordéwnaniu z ceng w raporcie analitycznym AOTMIT, gdyz lek jest bardzo drogi.
Podkreslit takze, ze zacma spowodowana przez daksametazon skutkuje powstawaniem zrostéw, ktdre
czesto sg niemoziiwe do operowania.
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Analityk odpowiedzial, ze wnioskodawca przedstawit ceny omawianego ieku na rynku europejskim,
ktére sa zblizone do ceny zaproponowanej we whniosku, natomiast nie odnaleziono wiarygodnych
danych dotyczacych rynku amerykanskiego.

Andrzej Sliwczynski dodat, ze stosowanie ocenianego leku w ramach programu lekowego, wobec
finansowanego obecnie w ramach jednorodnych grup pacjentdw i tariszego triamcynolonu, podniesie
koszt jego stosowania © cene monitorowania programu. Penadto w ramach jednorodnych grup
pacjientdw lekarz ma prawo zastosowac taki lek, jaki jest konieczny, i rozliczy¢ w takiej pozycji, jak mowi
grupa. Natomiast w omawianym przypadku wyjmujemy z jednorodnych grup pacjentow pojedynczy lek
i traktujemy go indywidualnie, podrazajac koszt stosowania przynajmniej o cene monitorowanta
programu,

Rafal Suwinski zgodzit sie z poprzednikiem. Dodal, ze omawiany iek nie jest innowacyjny, a ponadto
dostepny jest triamcynolon, steroid o podobnym mechanizmie dziatania. Nie udokumentowano
przewagi stosowania deksometazonu nad triamcynolonem. Natomiast, gdyby koszt deksametazonu byt
taki sam lub nizszy niz triamcynolonu, decyzja byfaby prosta. W obecnej sytuacji jednak lek nie jest
efektywny kosztowo i jego zdaniem Rada nie powinna rekomendowac jego refundacji.

Andrzej Sliwczyniski zwrdcit uwage, Zze nawet przy zréwnaniu cen, koszt obstugi programu bedzie
kosztem dodatkowym.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska, przy O glosdéw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokofu.

Ad. 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: BP.430.01.2016 ,kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale migesnia sercowego”.

W trakcie prezentac)i Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, wyjasénit, Ze réwnolegle trwajg prace nad
taryfikowaniem ww. $wiadczenia, ktére znajduje sie w koszyku swiadczer gwarantowanych, ale nie
w oplece skoordynowanej, Celem prac nad ww. Swiadczeniem, m.in. poprzez zatozenie nielimitowania
$wiadczen rehabilitacyjnych, byfa zmiana systemu opieki kardiologicznej, a mianowicie skrocenie
oczekiwania na wizyte u kardiologa z pieciu miesiecy do dwdch tygodni. Dodat takze, ze podczas prac
dotyczacych analizowanego $wiadczenia oraz tworzenia powyziszego raportu Agencja wspotpracowata
z ekspertami z dziedziny kardiologii, ktorzy sg zgodni, ze trzeba poprawic stan opieki kardiologicznej.
Poinformowat ponadto, ze na poczatku byé moze bedzie to program pilotazowy prowadzony w kilku
wojewddztwach, ale jest wstepna zgoda rowniez na to, zeby taki program skoordynowanej opieki
kardiologicznej pojawit sie w katalogu Swiadczen gwarantowanych. Zapewnit, ze efektywnos¢ kosztowa
jest zachowana, a wszystkie Swiadczenia znajduja sie w katalogu Swiadczenn gwarantowanych,
wymagajg tylko wilasciwej koordynacji.

Rafat Suwinski dodat, Ze jego zdaniem oczekiwanym efektem wprowadzenia ww. Swiadczenia
do katalogu swiadczen gwarantowanych beda bardzo duze oszczednosci,

Pracownik Wydziaty Taryfikacji, w odpowiedzi na pytania czlonkow Rady, skad wziety sie tak wielkie
oszczednosci przy realizagi Swiadczenia skoordynowanego wezgledem stanu obecnego, wyjasnif,
Ze w zaprezentowanym raporcie odnoszono sie do taryf, ktére obowiazywaty do 1 lipca br. Po 1 fipca
br., w wyniku publikacji nowych wycen przez Prezesa NFZ, nastapit duiy spadek wyceny $wiadczen
kardiologicznych. Jedynie w wariancie maksymainym wyceny koszty sie zréwnuja. W przypadku
wariantu podstawowego $rodki zostaty alokowane i z tego wynikaja oszczednosci.

Wojciech Matusewicz wyjasnit szczegdly ostatnich zmian w zakresie taryf dla S$wiadczen
kardiologicznych wprowadzanych przez Prezesa NFZ i tych ustalanych przez Agencje i zapewnit,
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7e powoduja one raczej alokacje $rodkéw skianiajgcy kardiologow interwencyjnych do wziecia pod
uwage dalszych losdw pacjenta niz ograniczenie finansowania.

Nastepnie swoja propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowal pozytywne
stanowisko. Nig miat watpliwosci co do caloksztatiu programu, gdyz opieka skoordynowana jest
potrzebna. Miat natomiast watpliwosci co do oceny wplywu na budiet, ze wzgledu na bardzo
optymistyczne wskazniki, ktére wedtug dekiaracji analitykéw majg by¢ jeszcze korygowane, zgfaszat
rowniez watpliwosci codo nielimitowania $wiadczen, szczegdinie w przypadku elektroterapit
i wszczepienia kardiowertera-defibrylatora, ho w programie nie sg okresione kryteria implantacji
urzadzern w ramach programu kompleksowe] opieki kardiologiczne] po zawale serca, natomiast
populacja, w ktérej mozna je wszczepiac, jest wielokrotnie szersza od tej, ktéra jest zaktadana w analizie
wptywu na budzet. Ponadto, w nowym scenariuszu kosztéw nie uwzgiedniono ponownych zawalow
serca oraz incydentéw niestabiinej dusznicy bolesnej u chorych objetych kompleksowa opieka
kardiologiczng, co moze mie¢ wplyw na wyniki analizy wptywu na budziet. Stwierdzit, ze jest jeszcze
wiele szczegdtdw wymagajgcych uwzglednienia w ostatecznym programie, tak zeby byt on bezpieczny
bud zetowo, jednak mimo to rekomenduje pozytywne stanowisko.

Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze na omdwienie wszystkich wgtpliwosci, jakie maja cztonkowie Rady,
powinno by¢ podwiecone cale posiedzenie, by moze w pelnym skiadzie. Nie widzi uzasadnienia, aby
zagtosowal na tym etapie za zakwalifikowaniem jako $wiadczenia gwarantowanego tego programu,
ktérego skutki, sposéb realizacji i koordynacji s3 niepewne. W jego opinii Ministerstwo Zdrowia
powinno taki program obja¢ wiasnym budzetowaniem, by¢ moze w kilku wojewodztwach sprawdzic jak
dziafa, jak powinna wyglada¢ koordynacja i by¢ mozé wtedy wyjasnig sie watpliwosci dotyczace
podwdjnego finansowania czesci $wiadczen. Jest dla niego niezrozumiaty rzecza, ze skoro wszystkie te
dwiadczenia przewidziane w ramach programu sg juz $wiadczeniami gwarantowanymi, ktdre wymagaja
skoordynowania, w przedstawionym programie nie przewidziano na te koordynacje srodkéw.

Rafat Suwinski dodat, ze omawiany temat przypomina mu wprowadzenie pakietu ankologicznego, gdzie
ideg lansowana w mediach byla poprawa dostepu do Swiadczen oraz skrécenie kolejek, natomiast
w praktyce jego wprowadzenie przefoiylo sie nadrastyczne obnizenie wyceny Swiadczen
onkologicznych i przeniesienie czesci srodkow z leczenia na diagnostyke. W przypadku ww. swiadczenia
wydaje sie by¢ podobnie. Za obnizeniem wyceny Swiadczefi kardiologicznych idzie przeniesienie
érodkéw na rehabilitacje. Zgodzit sie co do tego, ie rehabilitacja jest bardzo waina i w kardiologii
potrzebna, natomiast ma watpliwosci, czy taki sposéb wprowadzenia finansowania i zwigkszenia
dostepnosci rehabilitacji jest wiasciwy. W jego ocenie stanowisko Rady powinno by¢ negatywne lub
alternatywnie, przed zakwalifikowaniem programu jako Swiadczenia gwarantowanego, powinien by¢
przeprowadzony poprzedzajacy program pilotazowy.

Wojciech Matusewicz wyjasnit, ze Wydzial Taryfikacji przedstawiajac taryfy dla nowego produktu
proponuje trzy, czasami cztery warianty finansowania. S3 one nastepnie przedstawianie Radzie
Taryfikacji, ktora ustosunkowuje sie i decyduje, ktdry wariant wyceny zaakceptowac. Ponadto dodat,
ze powracajace w mediach hasto, ze zabranie czesci srodkéw z kardiologii interwencyjnej spowoduje
$mieré pacjentéw, jest nieprawdziwe. fest to czarny PR, nakrgcany przez pewng grupe kardiologow,
w spos6b zupefnie nieuzasadniony. Dodat, ze w maju br. ukazalo sie pismo amerykariskie, w ktérym
$rodowisko amerykanskie przyznato sie, ze ok. 40% stentéw zakfada sie tam profilaktycznie,
bez uzasadnienia.

Lucjusz Jakubowski stwierdzit, Ze sama idea programu jest dobra, natomiast jego szczegdiowe zafozenia
nie daja w jego ocenie podstaw do uznania zasadnoédci zakwalifikowania go jako $wiadczenia
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gwarantowanego. Ma watpliwosci co do rzeczywiste] mozliwosci realizacji programu, przy braku
zalozern odpowiednie] koordynacji oraz przy braku srodkéw przeznaczonych na ten cel. Uwaia,
ze najpierw powinno sig na losowo wybranych kilku wojewédztwach sprawdzi¢, czy program bedzie
dziatat i jakie bedzie generowat koszty.

Woijciech Matusewicz wspomniat, ze Ministerstwo Zdrowia zastanawia sie nad objeciem tego
programu pilotazem.

Andrzej ’§liwczyﬁski odnidst sie do slajdu w prezentacji analitycznej, na ktérym przedstawiono
oszczednosci dla systemu opieki zdrowotnej, i zapytat, z czego one wynikaja. Pracownik Wydziatu
Taryfikacii odpowiedziat, ze oszczednosci wynikaja z tego, ze w istniejgcym scenariuszu przyjgeto wyceny
sprzed obnizki.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze ideg raportu byta ocena kompleksowosci i skrocenia czasu, natomiast nie
odnosi sie on do skutkéw. Przyjete zostato zatozenie lepszego dostepu do wizyt u kardiologa,
nie przedstawiono jednak, wedfug jakiej wyceny. W jego opinii lepsza dostepnos¢ wizyt bedzie
zagwarantowana wtedy, kiedy bedg one lepiej finansowane; jeshi nie bedg, kardiolodzy niechetnie bedg
w poradniach przyjmowac pacjentdw finansowanych z NFZ, a bedg otwierali kolejne prywatne praktyki.
Analiza bez twardych podstaw finansowych jest obarczona ogromng niepewnoscig. Zaproponowat
przyjecie negatywnego stanowiska z propozycja przeprowadzenia poprzedzajgcego programu
pilotazowego.

Piotr Szymaniski dodatl, e w jego opinii stanowisko powinno by¢ pozytywne, jednak z uwagami, ktdre
powinny zostac zaimplementowane do programu.

Wojciech Matusewicz odnidst sie do wypowiedzi Rafata Suwiriskiego. Nie zgodzit sie z jego zdaniem,
iz kardiolodzy bedg niechetnie przyjmowali pacjentdow finansowanych z NFZ. Jako lekarz nie przyjmuje
takiej argumentacji. Wizyta hedzie oplacana w takiej kwaocie, ile jest warta. Poinformowat, ze dostepne
sg dane, ktore przedstawiaja, jak wielkie pienigdze zarobily niepubliczne osrodki tylko na stentowaniu
pacjentow.

Decyzia prowadzgcego posiedzenie, na czas redakcii stanowiska w sprawie ww. swiadczenia Rada
przystapita do omawiania kolejnego punktu porzadku obrad.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WT.541.26.2016 , Endoprotezoplastyka stawu biodrowego — opieka kompleksowa”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

Stwierdzil, Zze z dostgpnych dowoddw naukowych oraz przeglgdu literatury wynika, ze opieka
skoordynowana jest korzystna dla pacjentow pod wzgledem wielu wskaznikéw. To, co moze w tym
przypadku wzbudzaé najwieksze obawy, to koszty opieki skoordynowanej. Zwlaszcza analiza wpiywu
na budzet, w ktérej kwoty w jego ocenie sg znacznie przeszacowane. Zwrocit uwage, iz przy ocenie
ekonomicznej 3Swiadczenia nalezy uwzgledni¢ fakt, ze wielu pacjentéw zakwalifikowanych
do pierwotnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego nie wymaga rehabilitacji w warunkach
szpitalnych lub ambulatoryinych, co powinno znaczgco obnizy¢ szacowane koszty. Zarekomendowat
przyjecie pozytywnego stanowiska, z okresleniem uwag Rady. Zaproponowat takie wprowadzenie
fasnych kryteriéw kwalifikacji do roznych form rehabilitacji, w celu zapobiegania jej naduzywaniu, co nie
zostato ujete w przedstawionym raporcie.

Pracownik Wvydziatu Taryfikacji wyjasnit, iz w raporcie nie ma jasne sformulowanych kryteriow
kwalifikacji, gdyz nie wynikajg one z zadnych rekomendacji klinicznych, z przégiadu badan naukowych,
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a zdanie Srodowiska eksperckiegb jest w tym zakresie niejednoznaczne. Przypormniat, ze w raporcie
przewidziano zafoZenie, Ze pacjenci nie bedg objeci rehabilitacja, poniewaz decyzja o rehabilitacji
ma zostac podjeta w porozumieniu lekarza ortopedy z lekarzem rehabilitacji. Z kolei Srodowisko
zwigzane z rehabilitacja jest zdania, ze 100% pacjentow zastuguje na rehabilitacje.

Andrze] Stiwczyriski wyrazit opinie; ze omawiany temat jest analogiczny do poprzedniego i jego zdaniem
stanowisko Rady powinng by¢ negatywne. Aby prawidiowo wdrozyé omawiany program, powinien on
by¢ objety pilotazem. Pozytywnie ocenia rehabilitacie, jednak jest zdania, ze prawidfowe dane do tego,
aby rozpatrywad, czy jest to pozytywne organizacyjnie i ekonomicznie uzasadnione, beda tylko
i wyltacznie po przeprowadzeniu pilotazu.

Rafat Suwinski zgodzit sie z przedmoéwca, co do koniecznesci przeprowadzenia pilotazu.,

Jakub Pawlikowski stwierdzit, ze w jego ocenie specjalidci s w stanie okresli¢ kryteria kwalifikacji
do rehabilitacji.

Rafat Suwinski dodat, ze Rada nie powinna akceptowac tak duzego wydatku na interwencje,
co do ktorej ma tyle watpliwosci.

Decyzja Prowadzacego posiedzenie Rada wrocita do omawiania poprzedniego punktu porzadku obrad.

Cd Ad 5. Rafaf Suwinski poinformowat Rade, iz wedtug opinii radcy prawnege AQTMIT Rada nie moze
wydac stanowiska warunkowo pozytywnego. Moie zaakceptowal oceniane $wiadczenie
w przedstawionym ksztafcie lub je odrzucic. Nie ma uprawnien do modyfikacji $wiadczenia.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem stanowiska, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwatle, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Cd. Ad 6. Rafat Suwinski stwierdzit, ze jego zdaniem Rada powinna przyjac stanowiske podobne,
jak w poprzednim punkcie porzadku obrad.

Jakub Pawlikowski dodat, ze wszystkie watpliwosci dotyczg gidownie analizy wplywu na budzet, ktora
w jego opinii bazuje na btednych zatozeniach.

Rafat Suwinski zgodzit sie z poprzednikiem, zaznaczyt jednak, e na pewne pytania nie ma odpowiedzi
i w jego opinii tylko objecie ww. programu pilotazem spowoduje uzyskanie odpowiedzi na te pytania.
Szczegdlnie ze wzgledu na rozbieine zdania $rodowiska naukowego, watpliwosci powinny zostad
zweryfikowane w praktyce.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie, na czas redakcji stanowiska, Rada przystapifa do omawiania
kolejnego punkiu porzadku obrad.

Ad 7.1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.114.2016 ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
miedzy 2. a 3. rokiem zycia z Gminy Stara Biafa na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawifa propozycie pozytywnej
opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wymienicnych w przedstawionym projekcie opinii,
ktéra stanowi zafacznik do protokotu.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 7.2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.115.2016 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricéw Gminy Stara
Biata w wieku powyzej 60. roku Zycia na lata 2016-2018".

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, czioniek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawifa propozycje pozytywnej
opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wymienionych w przedstawionym projekcie opinii,
a ktdre znalazly sie w niZzej wymienionej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit giosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Cd. Ad 6. Prowadzacy zarzadzit powrdt do omawiania tematu objetego 6 punktem porzadku obrad
i glosowanie tresci uchwaty. Rada 7 glosami za projektem stanowiska, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Projekty swoich opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o ohjeciu refundacja lekdw
zawierajacych substancje czynne: donepezilum, rivastigminum, quetiapinum przedstawit Lucjusz
Jakubowski cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Przypomniat, ze w 2014 rcku Rada wydata pozytywng opinie dotyczaca ww. substancji
czynnych w doktadnie takich samych wskazaniach. Dodat, ie donepezyl i rywastygmina jako
inhibitory cholinoesterazy nie budzg watpliwosci, we wszystkich dostepnych rekomendacjach
i wytycznych klinicznych traktowane sg jako leczenie pierwszego Jub drugiego rzutu. Dowody
naukowe nie sa co prawda mocnej jakosci, ale wynika to z ogromnej heterogennosci tej grupy
chorych oraz z réinego rzeczywistego efektu klinicznego, trudnego niekiedy w ocenie
u poszczegdinych pacientow. Nie ma jednak dobrej alternatywy w postaci komparatoréw, takie
zpunktu widzenia profilu  bezpieczenistwa, dla tych dwdch substancji  czynnych.
Dlatego zaproponowat podtrzymanie wczesniejszej pozytywnej opinii. Zaznaczyt ponadto,
ie nie pojawily sie w ciggu ostatnich dwéch lat zadne dodatkowe opracowania, ktdre moglyby
w istotny sposdb wplynac na decyzje Rady.

W przypadku kwetiapiny podkreslit, ze w stosunku do poprzedniej decyzji Rady, pojawity sie dwa
nowe opracowania, w ktdrych nie wykazano istotnych statystycznie réinic miedzy grupa przyjmuijaca
kwetiapine, a grupg kontroing. Zaproponowat pozytywna opinie Rady, z uwzglednieniem jednakze
w praktyce klinicznej ograniczenia stosowania ww. substancji do chorych z cigikimi objawami
pozapoznawczymi, powodujacymi istotne cierpienie fub zagrozenia dla pacjenta lub osdb trzecich,
nie poddajgcych sie leczeniu innymi metodami lub przy braku mozliwosci ich zastosowania. Dodat,
ze z punktu widzenia kosztow ponoszonych przez budzet warte jego zdaniem podkresiic,
ie w réznych typach otepienia, rowniez jedli chodzi o wskazania rejestracyine, kwetiapina jest
na rynku lekiem dominujgcym. Wydatki na kwetiapine sg 600 razy wyisze niz na donepezyl i prawie
3000 razy wyzsze niz na rywastygming. Nawet jesli jako argument przeciwko stosowaniu kwetiapiny
ktos chciatby podniesé ryzyko wystapienia dziatan niepoigdanych, powszechnosé jej stosowania
w czesci temu zaprzecza. Nie ma zadnych przestanek ku temu, aby waska grupa chorych byta bardziej
narazona na dziatania niepozadane ocenianej substancji niz pacjenci, u ktérych jest ona powszechnie
stosowana. Ponadto brak jest jednoznacznych wynikéw badan dotyczacych ryzyka stosowania
kwetiapiny w przypadkach zaburzen psychicznych innych niz wymienione w ChPL u pacjentéw
z otepieniem. Dlatego teZ zaleca sie stosowanie kwetiapiny z ostroznodcig, w krétkich przedziatach
czasowych i pod nadzarem klinicznym.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada przyjefa uchwaty bedace
jej opiniami, ktdre stanowig zataczniki do protokotu:
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1) donepezilum - w wyniku gtosowania, 9 glosow za projektem apinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi Rady;

2} rivastigminum - w wyniku gtosowania, 9 gfosow za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi Rady,

3} quetiapinum - w wyniku gfosowania, 9 glfoséw za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi Rady.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 22 sierpnia 2016 r.

Agd 10. Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:00.

Protokét sporzadzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

éé.@ff/é@;.._._..ﬁ

(data i podpis}




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie oceny leku Ozurdex (deksametazon) kod EAN:
5909990796663, we wskazaniu: leczenie zaburzen widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ozurdex (deksametazon), implant doszklistkowy z aplikatorem,
700 mcg, kod EAN: 5909990796663, w ramach programu lekowego , Leczenie
zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)
(ICD-10 H 35.8)”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program lekowy dotyczy leczenia zaburzen widzenia
wystepujgcych w przebiegu cukrzycowego obrzeku plamki (DME) przy
pomocy  doszklistkowych podan deksametazonu u  pacjentow
po niepowodzeniu lub z przeciwwskazaniami do innych metod leczenia.

Dostepne dane kliniczne wskazujg, ze stosowanie deksametazonu wiqze sie
z istotng poprawq miedzy innymi w zakresie: ostrosci widzenia > 15 liter i >
10 liter ETDRS w dtugim okresie obserwacji (po 24 i 36/39 miesigcach
leczenia, po 12 miesigcach leczenia nie byta istotna statystycznie), sredniego
wzrostu ostrosci widzenia uzyskanego w 39 miesigcu obserwacji, redukcji
centralnej grubosci siatkéwki (CRT) w 36/39 miesigcu obserwacji (w tym
wsrod populacji wczesniej leczonych) w porédwnaniu do grupy z leczeniem
pozorowanym. W krotkim okresie obserwacji (6 miesiecy) stwierdzono
istotna poprawe w zakresie poprawy ostrosci widzenia > 15 liter ETDRS oraz
Sredniej zmiany ostrosci wzroku. Nie stwierdzono rdznic w redukcji centralnej
grubosci siatkowki. W wyniku przeprowadzonego przez wnioskodawce
porownania posredniego dla zastosowania deksametazonu vs. triamcynolon
wykazano brak istotnych statystycznie roznic w zakresie osiggniecia poprawy
ostrosci widzenia > 10 liter ETDRS (12, 24 i 36 miesigc obserwacji) oraz
poprawy ostrosci widzenia o co najmniej 15 liter ETDRS (24 miesiqce).

Analiza bezpieczenstwa wykazata, ze w grupie stosujgcej deksametazon,
w szczegdlnosci w dtugim okresie obserwacji, istotnie statystycznie czesciej
wystepowaty oczne zdarzenia niepoiqdane w tym: podwyzszone cisnienie

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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wewngqtrzgatkowe, zacma, obrzek spojowek, zacma podtorebkowa, zapalenie
spojowek, zmniejszona ostros¢ widzenia oraz wylew spojowkowy
w porownaniu do grupy z leczeniem pozorowanym.

Rekomendacje kliniczne (PTO 2014, PTD 2016 i ICO 2014) wskazujq
na iniekcje doszklistkowe glikokortykosteroidow jako kolejnq linie leczenia
u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki, po nieskutecznosci leczenia
laserowego oraz iniekcji antagonistow VEGF z zaznaczeniem, ze terapia tego
typu niesie ze sobg ryzyko rozwoju zaémy i jaskry. Dla wnioskowanej
technologii odnaleziono pozytywne rekomendacje refundacyjne: HAS (2015
i 2016), SMC (2015) i NICE (2015) oraz rekomendacje negatywnq PBAC
(2015), ktdra jednak dotyczyta nieco innej populacji niz w ocenianym
programie lekowym.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze wnioskowana
technologia nie jest efektywna kosztowo (niezaleznie od zastosowanego
RSS). Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie wnioskowanej
technologii (z uwzglednieniem RSS) wigzatoby sie ze wzrostem wydatkdow
budzetowych o (wg. oszacowania
wnioskodawcy) w kolejnych latach finansowania Ilub o

(wg. oceny analitykéw AOTMIT).

Zdaniem Rady, w przypadku ponownej oceny leku, niektore zapisy programu
powinny zosta¢ zmodyfikowane (zgodnie z sugestiami ekspertow
klinicznych):

e w kryterium kwalifikacji nalezy uwzgledni¢ pacjentow, ktorzy
niedostatecznie reagujq na leczenie z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych anty-VEGF | fotokoagulacji laserowej (zgodnie
z rekomendowanymi w wytycznych liniami leczenia)

o do definicji braku efektu leczenia powinno sie doda¢ obecnosc
biomarkerow na podstawie badania OCT (ocena ELM, IS/0S po ustgpieniu
obrzeku, DRIL — Disorganisation of Retinal Inner Layers)

o podstawq kwalifikacji pacjenta do kolejnych dawek leku nie moze byc
oparte jedynie na ocenie zmniejszenia grubosci siatkowki w badaniu OCT.
Grubosc siatkowki nie powinna byc¢ jedynym kryterium poprawy i nalezy
wprowadzi¢ dodatkowe kryterium np. mozliwej poprawy ostrosci wzroku
(tzn. jezeli po ustgpieniu obrzeku obserwuje sie linie 1S/0S, ELM
i nie stwierdza DRIL).

Podsumowujgc,  stosowanie  deksametazonu w  postaci  iniekcji
doszklistkowych u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki jest
akceptowana metodqg leczenia o udowodnionej wartosci klinicznej. Jednakze
analiza ekonomiczna wykazata brak efektywnosci kosztowej zgtaszanej
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technologii (takze po uwzglednieniu proponowanego RSS) oraz jest znacznie
drozsza od obecnie finansowanego triamcynolonu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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
0T.4351.23.2016 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Ozurdex
(deksametazon) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME) (ICD-10 H 35.8)"”. Data ukoriczenia: 15.07.2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Allergan sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Allergan sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Allergan sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia sercowego”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Kompleksowa opieka nad pacjentami po zawale miesnia
sercowego”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki  zdrowotnej ,Kompleksowa opieka nad pacjentami
po zawale miesnia sercowego” jako Swiadczenia gwarantowanego, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, w tym przeprowadzenia
poprzedzajgcego programu pilotazowego.

Uzasadnienie

1) Dobrej i bardzo dobrej jakosci dowody naukowe wskazujg na skutecznosc
kliniczng petnej rewaskularyzacji u wybranych chorych z zawafem serca.
W przyjetym modelu opieki kompleksowej zatozono, zgodnie z dostepnymi
danymi z badan klinicznych i aktualnymi  rekomendacjami, model
rewaskularyzacji wieloetapowej. Brak jest wiarygodnych danych dotyczqcych
efektywnosci kosztowej tak zaplanowanej interwencji w warunkach polskich.
Rada zwraca uwage na nielimitowany charakter swiadczen w tym zakresie,
zmiany wyceny kosztow zabiegdw interwencyjnych w ocenianym swiadczeniu
w scenariuszu nowym w pordéwnaniu do scenariusza  istniejgcego oraz
niedostateczne uwzglednienie w scenariuszu nowym kosztow wystepowania
ponownych zawatow serca (STEMI i NSTEMI) oraz incydentow niestabilnej
dusznicy bolesnej u chorych objetych kompleksowq opiekq kardiologiczng,
co moze mie¢ wptyw na wyniki analizy wptywu na budzet.

2) Dobrej i bardzo dobrej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢
implantacji urzqdzen wysokoenergetycznych u starannie wybranych chorych po
zawale serca. Dostepnos¢ do zabiegow w warunkach polskich nie budzi
zastrzezen, w porownaniu z danymi z innych krajow. Rada odnotowuje jednak
brak wiarygodnych danych dotyczqcych efektywnosci kosztowej tej interwencji
w warunkach polskich. Uwzgledniajgc potencjalnie znacznie szersze wskazania

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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kliniczne do implantacji, wysokie koszty implantacji urzqdzen, zwtaszcza terapii
resynchronizujgcej oraz brak jednoznacznych korzysci w grupach niskiego
i umiarkowanego ryzyka, Rada zwraca uwage na nielimitowany charakter
Swiadczenia i koniecznos¢ starannego okreslenia wskazarn do implantacji
urzqdzen w ramach programu kompleksowej opieki kardiologicznej po zawale
serca, z uwzglednieniem wptywu na budzet.

3) Dobrej jakosci dowody naukowe wskazujqg na skutecznosc¢ rehabilitacji
kardiologicznej w prewencji wtornej incydentow sercowo-naczyniowych
izgondw u chorych po zawale serca. Rada zwraca uwage jednak na
zroznicowanq jakos¢ dowodow naukowych i/lub zréznicowanq skutecznosc
poszczegdlnych schematdow rehabilitacji oraz poszczegdlnych sktadowych
interwencji rehabilitacji kardiologicznej uwzglednionych w programie, w tym
np. treningu autogennego czy muzykoterapii. Brak jest wiarygodnych danych
dotyczgcych efektywnosci kosztowej interwencji w warunkach polskich.
Zastrzezenia Rady budzi rzeczywista dostepnosc¢ do zaplanowanych w nowym
scenariuszu opieki nad pacjentem kardiologicznym do opisanych swiadczen
rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej, hybrydowej i ambulatoryjnej —
w programie zafozono skokowy wzrost liczby Swiadczen o ponad 50%
w scenariuszu podstawowym. Brak jest danych pozwalajgcych ocenic
czy aktualne zasoby systemu ochrony zdrowia pozwolq na osiggniecie takiego
wzrostu w krotkim horyzoncie czasowym. Wagtpliwosci budzq przedstawione
w opisie swiadczenia niektore kryteria kwalifikacji do rehabilitacji stacjonarnej
u chorych objetych kompleksowqg opiekq po zawale serca — kryteria
te wymagajqg weryfikacji przed ostateczng akceptacjg programu. W opisie
Swiadczenia zwraca uwage mata ilos¢ czasu przeznaczonego na profilaktyke
i promocje zdrowia oraz porady dietetyczne, w porownaniu z pozostatymi
interwencjami i zaktadanymi celami programu.

4) Wyniki badar obserwacyjnych wskazujq na to, Ze w porédwnaniu z opiekq
lekarzy opieki podstawowej kardiologiczna opieka specjalistyczna poprawia
rokowanie u chorych po zawale serca. Brak jest jednak wiarygodnych danych
dotyczqcych  efektywnosci  kosztowej tak zaplanowanej interwencji
w warunkach polskich. Dostepnos¢ do tak zaplanowanych konsultacji
kardiologicznych w warunkach polskich budzi zastrzezenia — w chwili obecnej
Srednia liczba wizyt w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej chorych po zawale
serca, w ciggu roku po jego wystgpienia wynosi 1.7, mediana czasu oczekiwania
wynosi 4 miesigce a liczba chorych korzystajgcych ze swiadczenia wynosi 57%.
W przyjetym modelu opieki kompleksowej zatoZzono srednio 4 konsultacje
kardiologiczne, w tym pierwszq nie pdzniej niz 6 tygodni od wypisu ze szpitala.
W programie nie przedstawiono sposobdw uzyskania tak znaczqcej zmiany
w tym zakresie. Zaproponowany model opieki kompleksowej nie uwzglednia
wspotpracy pomiedzy kardiologami a lekarzami pierwszego kontaktu.
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W analizie wptywu na budzet wizyty u lekarzy pierwszego kontaktu nie zostaty
uwzglednione.

5) W programie opisano sposoby monitorowania i ewaluacji programu
kompleksowej opieki kardiologicznej jednak nie wyznaczono wartosci
progowych dla poszczegdlnych wskaZznikow monitorowania ani sposobu ich
ustalania w przysztosci. Przyjete wskazZniki nie pozwalajg na ocene odlegftej
skutecznosci programu w odniesieniu do takich elementow prewencji wtornej
jak m.in. zmiana stylu Zycia/aktywnosci fizycznej czy przyjmowanie lekow
o potwierdzonej skutecznosci w prewencji wtornej po zawale serca. Zdaniem
Rady wskazniki ewaluacji wymagajq dalszej weryfikacji i przyjecia Sciezki
dochodzenia do wyznaczenia wartosci progowych pozwalajgcych na ocene
skutecznosci realizacji programu kompleksowej opieki kardiologicznej przez
poszczegdlne podmioty Ilub tez ich wyznaczenie na podstawie danych
literaturowych.

6) Program powinien uwzgledniac¢ jednoznaczne zasady premiowania za efekt
w postaci osiggniecia zatoZzonych wskaznikow ewaluacji. Zasady premiowania
nie powinny powodowac sktonnosci do wykonywania wiekszej liczby niektorych
typow procedur, niezaleznie od wskazan medycznych.

7) W programie nie opisano zasad koordynacji kompleksowej opieki
kardiologicznej po zawale serca, nie wyodrebniono odpowiednich srodkow
budzetowych na koordynacje, nie wskazano jednostek odpowiedzialnych
za realizacje programu jako catosci i sposobu monitorowania jego efektow.

Uwzgledniajgc powyzisze Rada wskazuje na koniecznos¢ przeprowadzenia
programu pilotazowego pozwalajgcego na okreslenie rzeczywistej skutecznosci
interwencji, wyznaczenie wartosci progowych dla wskaznikéow ewaluacji oraz
na ocene wpfywu na budzet.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr BP.430.01.2016 ,kompleksowa opieka nad
pacjentami po zawale miesnia sercowego”. Data ukonczenia 20 lipiec 2016 .

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinia _, eksperta z dziedziny kardiologii
2. Opinia prof. dr hab. Piotra Hoffmana, Prezesa Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

3. Opinia prof. dr hab. Andrzeja Wysokinskiego, Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Endoprotezoplastyka stawu biodrowego - opieka kompleksowa”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Endoprotezoplastyka stawu biodrowego - opieka kompleksowa”
jako swiadczenia gwarantowanego

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Endoprotezoplastyka stawu biodrowego -
opieka kompleksowa” jako swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady, w tym przeprowadzenia poprzedzajgcego programu
pilotazowego.

Uzasadnienie

Endoprotezoplastyka stawu biodrowego jest jednym z najczesciej
wykonywanych zabiegow ortopedycznych w Polsce, a w ostatnich latach
obserwuje sie dynamiczny wzrost potrzeb w tym zakresie, szczegdlnie w grupie
starszych pacjentow. Jednoczesnie wydtuza sie okres oczekiwania na zabieg
(wg danych NFZ za rok 2016 wynosit on srednio 581,4 dni dla pacjenta
stabilnego).

Celem wprowadzenia proponowanego swiadczenia w ujeciu kompleksowym
jest skrocenie czasu oczekiwania na zabieg, zmniejszenie liczby powikfan,
poprawa jakosci i ciggtosci opieki oraz zmniejszenie kosztow spotecznych
zwiqzanych z chorobg. Dowody naukowe umiarkowanej i stabej jakosci
wskazujq, Ze  kompleksowa opieka nad  pacjentem  poddanym
endoprotezoplastyce stawu biodrowego prowadzi do lepszych wynikow
funkcjonalnych, skraca czas hospitalizacji, skraca czas oczekiwania na zabieg,
zmniejsza ryzyko zakazen szpitalnych, zmniejsza smiertelnos¢, zmniejsza
czestos¢ wykonywania transfuzji krwi, zwieksza czestos¢ korzystania
z wytycznych najlepszej praktyki klinicznej, poprawia jakos¢ zycia w okresie
pooperacyjnym, a nawet prowadzi do zmniejszenia catkowitych kosztow
procedury (lbrahim 2013, Indelli 2015, Meleskie 2004, Gooch 2012).
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na wysokie prognozowane wydatki ptatnika
publicznego zwiqzane z ewentualnym finansowaniem omawianego

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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Swiadczenia. Niektore elementy programu nie sq konieczne u wszystkich
pacjentow, co moze znaczgco wptywacé na wyniki analizy ekonomicznej.
W ramach opieki przedoperacyjnej dostepne dowody naukowe nie wskazujg
jednoznacznie na koniecznosc¢ rehabilitacji u znaczgcego odsetka pacjentow
przygotowywanych do endoprotezoplastyki pierwotnej. Nie wykazano, aby
prerehabilitacja zwiekszata sprawnosc¢ fizycznq, poprawiata jakos¢ Zycia lub
wplywata korzystnie na bél w okresie pooperacyjnym (Cabilan 2015). Cwiczenia
w okresie przedoperacyjnym mogq jedynie zmniejszac¢ bol, a tym samym mogq
by¢ stosowane w ramach standardowej opieki nad pacjentami z chorobg
zwyrodnieniowq  stawdw  biodrowych  niezaleznie  od  planowanej
endoprotezoplastyki. Z kolei rehabilitacja na etapie pooperacyjnym po wypisie
ze szpitala jest korzystna w zakresie poprawy sity miesni oraz predkosci chodu,
ale w wiekszosci przypadkdw nie wymaga ona warunkow szpitalnych
i z powodzeniem moze byc¢ prowadzona w warunkach domowych pod nadzorem
fizjoterapeuty. Kwalifikacja do rehabilitacji powinna by¢ zatem prowadzona
w sposob zindywidualizowany. Nalezy rdwniez wyraZznie okreslic kryteria
kwalifikacji do roznych form rehabilitacji. Jednoczesnie w ocenie ekonomicznej
Swiadczenia nalezy uwzgledni¢, ze wielu pacjentow zakwalifikowanych
do pierwotnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego nie wymaga rehabilitacji
w warunkach szpitalnych, co powinno znaczgco obnizy¢ szacowane koszty.
Wprowadzenie  wnioskowanej  procedury do  katalogu  swiadczen
gwarantowanych powinno by¢ jednoczesnie zwiqzane 2z utworzeniem
centralnego rejestru endoprotez, ktory umozliwiatby ewaluacje i monitowanie
udzielanych swiadczen.

W ramach finansowania nalezy rozwazy¢ wyodrebnienie osobnych grup
rozliczeniowych dla: jednoczasowej obustronnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego oraz dla pacjentéow kwalifikowanych do endoprotezoplastyki
zinnych powodow niz osteoartroza z powodu odmiennej sciezki opieki lub
odmiennych warunkow technicznych zwigzanych z realizacjq zabiegu.

Rozwazyc¢ nalezy rowniez podniesienie wymagan dla osrodkow w zakresie liczby
realizowanych rocznie/miesiecznie zabiegow endoprotezoplastyki stawu
biodrowego, aby zapewni¢ wysokq jakos¢ i bezpieczenstwo swiadczen
w oparciu o prace doswiadczonych zespotow specjalistow.

Uwzgledniajgc powyzisze Rada wskazuje na koniecznos¢ przeprowadzenia
programu pilotazowego pozwalajgcego na okreslenie rzeczywistego wptywu
proponowanego swiadczenia na budzet.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z raportu w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WT.541.26.2016 ,,Endoprotezoplastyka stawu biodrowego - opieka
kompleksowa”. Data ukoriczenia: 20 lipiec 2016 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia prof. dr hab. n. med. Jarostawa Deszczynskiego, Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
w dziedzinie ortopedii i traumatologii.

2. Opinia dr hab. n. med. Krystyny Ksiezopolskiej-Ortowskiej, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
rehabilitacji.

Opinia prof. dr hab. n. med. Jolanty Kujawy, Prezesa Towarzystwa Rehabilitacji.

Opinia prof. dr hab. n. med. Pawta Matdyka, Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i
traumatologii.

Opinia prof. _, eksperta w dziedzinie ortopedii.

o



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014. poz. 1182 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 213/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci miedzy 2. a 3. rokiem zycia z Gminy
Stara Biata na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
miedzy 2. a 3. rokiem Zycia z Gminy Stara Biata na lata 2016-2018”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim
sq zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae. Gfdwnym celem
projektu programu zdrowotnego jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Stara Biata poprzez przeprowadzenie szczepien
przeciwko zakazeniom pneumokokowym. Populacje docelowq stanowiq dzieci
miedzy 2, a 3 rokiem Zycia, ktore nie byty szczepione wczesSniej przeciwko
pneumokokom. Zaplanowano zaszczepienie 60 dzieci w latach 2016-2018
z opcjq jego kontynuacji. Zakwalifikowane dzieci bedq szczepione koniugowang
szczepionkg 13-walentnqg PCV 13, co jest zgodne z rekomendacjami. Program
zawiera podziat na koszty jednostkowe i catkowite w okresie rocznym.

Uwagi do programu:

e zaproponowane przez autorow programu dziatania informacyjne
sq niewystarczajgce (np. brak imiennego listu do rodzicow z zaproszeniem
na darmowe szczepienia),

e uzupetnienia wymaga akcja edukacyjna zaplanowana w programie, ale bez
szczegotowych rozwiqzan,

e brak informacji o danych kwalifikujqgcych dzieci do programu,

e brak sprecyzowanych oczekiwanych efektow, a mierniki efektywnosci
wymagajq uzupetnienia,
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e poniewaz najwyzsza zachorowalnos¢ z powodu zakazern pneumokokowych
wystepuje w 2 pierwszych latach Zycia dziecka, nalezatoby rozwazyc
rozpoczecie sczepien w pierwszym kwartale zycia dziecka.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.114.2016 ,Program
profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci miedzy 2. a 3. rokiem zycia z Gminy Stara
Biata na lata 2016-2018" realizowany przez: gmine Stara Biata , Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 214/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancéw Gminy Stara Biata w wieku powyzej 60. roku
zycia na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Stara Biata w wieku powyzej 60. roku zycia na lata 2016-2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy wazinego problemu zdrowotnego i spotecznego
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem grypy. Gfownym celem
programu jest zwiekszenie dostepnosci do swiadczen nierefundowanych przez
NFZ, czyli zwiekszenie dostepnosci do bezptfatnych szczepien przeciwko grypie

w grupie o0sob objetych programem oraz zmniejszenie zachorowalnosci

i umieralnosci na grype wsrod mieszkancow gminy. Okres realizacji programu

to lata 2016-2018 z mozliwosciq jego realizowania w latach nastepnych.

Planuje sie zaszczepienie 200 o0sob )10% populacji docelowej) sposrod 1978

0sob kwalifikujgcych sie programu, poziom wyszczepienia po wprowadzeniu

programu wyniostby ok. 10%.

Program zostat bardzo dobrze przygotowany pod wzgledem merytorycznym

i organizacyjnym.

Uwagi do programu:

e nalezy rozwazyc¢ rozszerzenie grupy osob objetych szczepieniami przeciwko
grypie o osoby starsze powyzej 50 roku Zycia, ze szczegolnym
uwzglednieniem osob z grupy podwyzZszonego ryzyka o obnizonej odpornosci
immunologicznej,

e W projekcie programu nie zostaty uwzglednione koszty dziatarn promocyjno-
informacyjnych,

« nalezy uwzgledni¢ corocznqg weryfikacje szczepionki p/grypie zgodnie
z zaleceniami WHO,
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e ocena efektywnosci programu zostata niewfasciwie sformutowana, nalezy
takze okresli¢ mierniki efektywnosci programu odnoszqcych sie bezposrednio
do celow szczegotowych,

« brak informacji o mozliwosci rezygnacji z programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.115.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancéw Gminy Stara Biata w wieku powyzej 60. roku zycia
na lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Stara Biata , Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 215/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
donepezilum, 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 donepezilum w zakresie wskazan 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

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

otepienie z
Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt., 5909990851478 ciatami
Donectil ODT, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 30 szt., Lewy'ego;
. 5909990851492 otepienie w
donepezilum .
Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991095246 przebiegu
Donepesan, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5909991095109 choroby
Parkinsona

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
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Substancja
czynna

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

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. ulegajgce 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. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990850204

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

Uzasadnienie

Inhibitory cholinoesterazy mogq opdznia¢ wystqgpienie objawdw neuro-
psychiatrycznych u pacjentow z otepieniem w przebiegu choroby Lewy’ego lub
w przebiegu choroby Parkinsona. Terapia taka moze opozni¢ Ilub obnizyc
zapotrzebowanie na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi. W dostepnych
publikacjach i rekomendacjach zaleca sie stosowanie rywastygminy oraz
donepezylu w pierwszej linii leczenia psychozy oraz w drugiej linii leczenia
apatii, agresji oraz pobudzenia i niepokoju o nasileniu umiarkowanym
do silnego w przebiegu choroby Lewy’ego oraz w przebiegu choroby Parkinsona.
W terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego, jako lek addytywny moze
by¢ stosowana memantyna. W przypadku otepienia w przebiegu choroby
Parkinsona, jako leki addycyjne stosowane sq rywastygmina oraz memantyna,
Inhibitory cholinesteracy wptywajq pozytywnie na ocene o0golng, funkcje
poznawcze, zaburzenia behawioralne oraz skale aktywnosci dnia codziennego
u pacjentow z demencjq o przebiegu tagodnym do umiarkowanego,
zmarginalnym natomiast efektem w przypadku pacjentow z demencjq
o przebiegu ciezkim, podesztym wieku i w przypadku dtugotrwatego leczenia.
Leki te mogqg powodowac zdarzenia niepozgdane, w tym utrate masy ciata,
ostabienie, i omdlenie, co jest niekorzystne szczegdlnie w populacji w podesztym
wieku. Analiza metodq wieloczynnikowej regresji logistycznej nie wykazata
jednakze, aby leczenie choroby Parkinsona z uzyciem donepezylu miata istotny
wplyw na czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych. W czesci publikacji
naukowych uwaza sie, ze technologia ta moze byc¢ bezpiecznie stosowana
u pacjentow z otepieniem | nie wplywa na nasilenie objawdw
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pozapiramidowych. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ w stosowaniu
donepezylu u pacjentow z chorobq zaawansowanq. Dostepne rekomendacje
kliniczne uwzgledniajg mozliwos¢ stosowania kwetiapiny w zaburzeniach
psychotycznych w przebiegu choroby Alzheimera i choroby Lewy’ ego,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu choroby Parkinsona z otepieniem,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu otepienia czotowo-skroniowego.
Zwraca sie natomiast uwage na ograniczenia w stosowaniu tego preparatu
w leczeniu psychozy i pobudzenia u chorych z otepieniem, zaburzeniami
zachowania, zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami nastroju, pobudzeniem
w chorobie Alzheimera, zaburzeniami psychicznymi w chorobie Parkinsona
z otepieniem,  zaburzeniami  psychicznymi u chorych z otepieniem
naczyniopochodnym oraz zaburzeniami psychicznymi u chorych z rozpoznaniem
otepienia mieszanego. Kwetiapina zalecana jest w pierwszej linii leczenia agresji
oraz pobudzenia i niepokoju o wysokim nasileniu oraz w drugiej linii leczenia
psychozy w przebieqgu choroby Lewy’ego oraz w przebiegu choroby Parkinsona.
Kwetiapine wymienia sie jako interwencje o mozliwej skutecznosci w terapii
halucynacji. Wyniki badan dotyczqcych profilu bezpieczenstwa kwetipainy nie
sq jednoznaczne odnosnie znamiennosci statystycznej wiekszego ryzyka
wystgpienia powaznych dziatan niepozqdanych w stosowaniu tej technologii
w grupie pacjentow z chorobq Lewy’ego. Wskazuje sie na wieksze ryzyko
wystgpienia upadkow i urazow, a takze zgonow w grupie chorych z chorobg
Parkinsona. Brak jest jednoznacznych wynikow badan dotyczgcych ryzyka
stosowania kwetiapiny w przypadkach zaburzen psychicznych innych niz
wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem. Dlatego tez zaleca sie
stosowanie kwetiapiny z ostroznoscig, w krotkich przedziatach czasowych i pod
nadzorem klinicznym.

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 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; bd
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 neuralgiaw -
Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt., przy;?adkach innych niz
carbamazepinum | 5909991030315 olfreslone w ChPL;
Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 30 szt., bl neuropatyczny w ..
5909991014216 przyr?adkach innych niz
Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 400mg, 50 szt., okreslone w ChPL
5909991014223
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Substancja
czynna

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

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 | 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

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

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

donepezilum

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
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Substancja

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

Wskazanie

czynna

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

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. 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. ulegajgce 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

choroba Huntingtona
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Substancja
czynna

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

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. 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. 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
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Substancja
czynna

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

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. 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. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt.,
5906414000696

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

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

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

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

Wskazanie

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. ulegajace 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
komoérek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komorek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
7ycia - wtérna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszczepienia i
zakoniczenia 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

zaburzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentow z
otepieniem
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Substancja
czynna

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

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

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 otepienie z ciatami

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079 Lewy'ego

rivastigminum

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
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Substancja
czynna

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

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

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

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

miastenia
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Substancja
czynna

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

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. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczeg, raport nr BOR.434.18.2016 ,, Donepezyl, kwetiapina i rywastygmina w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukoriczenia czerwiec 2016.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 216/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
rivastigminum, 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 rivastigminum w zakresie wskazan do stosowania lub
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

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., otepienie z ciatami

5909990700806 Lewy'ego;
rivastigminum | Nimyastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990700844 otepienie w

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt., przeb|egu choroby

Parkinsona

5909990700721

Nimvastid, tabl. ulegajgce 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

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

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

Uzasadnienie

Inhibitory cholinoesterazy mogq opdznia¢ wystgpienie objawow neuro-
psychiatrycznych u pacjentow z otepieniem w przebiegu choroby Lewy’ego lub
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w przebiegu choroby Parkinsona. Terapia taka moze opodZni¢ Ilub obnizyc
zapotrzebowanie na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi. W dostepnych
publikacjach i rekomendacjach zaleca sie stosowanie rywastygminy oraz
donepezylu w pierwszej linii leczenia psychozy oraz w drugiej linii leczenia
apatii, agresji oraz pobudzenia i niepokoju o nasileniu umiarkowanym
do silnego w przebiegu choroby Lewy’ego oraz w przebiegu choroby Parkinsona.
W terapii otepienia w przebiegu choroby Lewy’ego, jako lek addytywny moze
by¢ stosowana memantyna. W przypadku otepienia w przebiegu choroby
Parkinsona, jako leki addycyjne stosowane sq rywastygmina oraz memantyna,
Inhibitory cholinesteracy wpfywajq pozytywnie na ocene o0godlng, funkcje
poznawcze, zaburzenia behawioralne oraz skale aktywnosci dnia codziennego
u pacjentow z demencjq o przebiegu ftagodnym do umiarkowanego,
zmarginalnym natomiast efektem w przypadku pacjentow z demencjq
o przebiegu ciezkim, podesztym wieku i w przypadku dtugotrwatego leczenia.
Leki te mogqg powodowac zdarzenia niepozgdane, w tym utrate masy ciafa,
ostabienie, i omdlenie, co jest niekorzystne szczegdlnie w populacji w podesztym
wieku. Analiza metodqg wieloczynnikowej regresji logistycznej nie wykazata
jednakze, aby leczenie choroby Parkinsona z uzyciem donepezylu miata istotny
wpfyw na czestos¢ wystepowania zdarzen niepozqdanych. W czesci publikacji
naukowych uwaza sie, ze technologia ta moze byc¢ bezpiecznie stosowana
u pacjentow z otepieniem | nie wplywa na nasilenie objawdw
pozapiramidowych. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ w stosowaniu
donepezylu u pacjentow z chorobq zaawansowanq. Dostepne rekomendacje
kliniczne uwzgledniajg mozliwos¢ stosowania kwetiapiny w zaburzeniach
psychotycznych w przebiegu choroby Alzheimera i choroby Lewy’ ego,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu choroby Parkinsona z otepieniem,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu otepienia czofowo-skroniowego.
Zwraca sie natomiast uwage na ograniczenia w stosowaniu tego preparatu
w leczeniu psychozy i pobudzenia u chorych z otepieniem, zaburzeniami
zachowania, zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami nastroju, pobudzeniem
w chorobie Alzheimera, zaburzeniami psychicznymi w chorobie Parkinsona
z otepieniem,  zaburzeniami  psychicznymi u chorych z otepieniem
naczyniopochodnym oraz zaburzeniami psychicznymi u chorych z rozpoznaniem
otepienia mieszanego. Kwetiapina zalecana jest w pierwszej linii leczenia agresji
oraz pobudzenia i niepokoju o wysokim nasileniu oraz w drugiej linii leczenia
psychozy w przebiegu choroby Lewy’ego oraz w przebiegu choroby Parkinsona.
Kwetiapine wymienia sie jako interwencje o mozliwej skutecznosci w terapii
halucynacji. Wyniki badan dotyczqcych profilu bezpieczeristwa kwetipainy nie
sq jednoznaczne odnosnie znamiennosci statystycznej wiekszego ryzyka
wystgpienia powaznych dziatan niepozgdanych w stosowaniu tej technologii
w grupie pacjentow z chorobq Lewy’ego. Wskazuje sie na wieksze ryzyko
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wystgpienia upadkdw i urazow, a takze zgonow w grupie chorych z chorobg
Parkinsona. Brak jest jednoznacznych wynikow badan dotyczqcych ryzyka
stosowania kwetiapiny w przypadkach zaburzeri psychicznych innych niz
wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem. Dlatego teZz zaleca sie
stosowanie kwetiapiny z ostroznosciqg, w krotkich przedziatach czasowych i pod
nadzorem klinicznym.

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.
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

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
diclofenacum 10 szt.), 5909990957729 dyskopatia
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
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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 | 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. 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 otepienie z ciatami
Lewy'ego; otepienie w
przebiegu choroby

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

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

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

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

olanzapinum choroba 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. 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
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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. 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. 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. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5909990069897

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

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909990069361
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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. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909990914630

Zopridoxin, tabl. ulegajace 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
komoérek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwérczych
komérek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
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Zycia - wtdrna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujgce
zakazenia grzybicze, do
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. 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

otepienie z ciatami
Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752 Lewy'ego

rivastigminum

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
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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

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
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Substancja
czynna

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

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

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

miastenia

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 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
Leczniczeg, raport nr BOR.434.18.2016 , Donepezyl, kwetiapina i rywastygmina w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia czerwiec 2016.

11




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr217/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
guetiapinum, 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 quetiapinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej,
z uwzglednieniem jednakze w praktyce klinicznej ograniczenia stosowania tych
preparatow do chorych z ciezkimi objawami pozapoznawczymi, powodujgcymi
istotne cierpienie lub zagrozZenia dla pacjenta lub 0sob trzecich, nie poddajgcych
sie leczeniu innymi metodami lub przy braku mozliwosci ich zastosowania.

Substancja
czynna

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

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 zaburzenia
Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990058808 psychiczne inne
- niz wymienione
quetiapinum | getrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 poj.po 30 szt.), 5909990430840 w ChPL U
Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990074068 pacjentow z
otepieniem

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

Uzasadnienie

Inhibitory cholinoesterazy mogq opdznia¢ wystqgpienie objawdw neuro-
psychiatrycznych u pacjentow z otepieniem w przebieqgu choroby Lewy’ego lub
w przebiegu choroby Parkinsona. Terapia taka moze opodZni¢ Ilub obnizyc
zapotrzebowanie na leczenie lekami przeciwpsychotycznymi. W dostepnych
publikacjach i rekomendacjach zaleca sie stosowanie rywastygminy oraz

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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donepezylu w pierwszej linii leczenia psychozy oraz w drugiej linii leczenia
apatii, agresji oraz pobudzenia i niepokoju o nasileniu umiarkowanym
do silnego w przebiegu choroby Lewy’ego oraz w przebiegu choroby Parkinsona.
W terapii otepienia w przebieqgu choroby Lewy’ego, jako lek addytywny moze
by¢ stosowana memantyna. W przypadku otepienia w przebiegu choroby
Parkinsona, jako leki addycyjne stosowane sq rywastygmina oraz memantyna,
Inhibitory cholinesteracy wpfywajq pozytywnie na ocene o0gdlng, funkcje
poznawcze, zaburzenia behawioralne oraz skale aktywnosci dnia codziennego
u pacjentow z demencjq o przebiegu tagodnym do umiarkowanego,
zmarginalnym natomiast efektem w przypadku pacjentow z demencjq
o przebiegu ciezkim, podesztym wieku i w przypadku dtugotrwatego leczenia.
Leki te mogqg powodowac zdarzenia niepozgdane, w tym utrate masy ciata,
ostabienie, i omdlenie, co jest niekorzystne szczegdlnie w populacji w podesztym
wieku. Analiza metodqg wieloczynnikowej regresji logistycznej nie wykazata
jednakze, aby leczenie choroby Parkinsona z uzyciem donepezylu miata istotny
wplyw na czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych. W czesci publikacji
naukowych uwaza sie, ze technologia ta moze byc¢ bezpiecznie stosowana
u pacjentow z otepieniem i nie wpfywa na nasilenie objawow
pozapiramidowych. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ w stosowaniu
donepezylu u pacjentow z chorobq zaawansowanq. Dostepne rekomendacje
kliniczne uwzgledniajg mozliwos¢ stosowania kwetiapiny w zaburzeniach
psychotycznych w przebiegu choroby Alzheimera i choroby Lewy’ ego,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu choroby Parkinsona z otepieniem,
w zaburzeniach psychicznych w przebiegu otepienia czotowo-skroniowego.
Zwraca sie natomiast uwage na ograniczenia w stosowaniu tego preparatu
w leczeniu psychozy i pobudzenia u chorych z otepieniem, zaburzeniami
zachowania, zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami nastroju, pobudzeniem
w chorobie Alzheimera, zaburzeniami psychicznymi w chorobie Parkinsona
z otepieniem,  zaburzeniami  psychicznymi u chorych z otepieniem
naczyniopochodnym oraz zaburzeniami psychicznymi u chorych z rozpoznaniem
otepienia mieszanego. Kwetiapina zalecana jest w pierwszej linii leczenia agresji
oraz pobudzenia i niepokoju o wysokim nasileniu oraz w drugiej linii leczenia
psychozy w przebiegu choroby Lewy’ego oraz w przebieqgu choroby Parkinsona.
Kwetiapine wymienia sie jako interwencje o mozliwej skutecznosci w terapii
halucynacji. Wyniki badan dotyczgcych profilu bezpieczerstwa kwetipainy nie
sq jednoznaczne odnosnie znamiennosci statystycznej wiekszego ryzyka
wystgpienia powaznych dziatan niepozgdanych w stosowaniu tej technologii
w grupie pacjentow z chorobq Lewy’ego. Wskazuje sie na wieksze ryzyko
wystgpienia upadkow i urazow, a takze zgonow w grupie chorych z chorobq
Parkinsona. Brak jest jednoznacznych wynikow badan dotyczqcych ryzyka
stosowania kwetiapiny w przypadkach zaburzen psychicznych innych niz
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wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem. Dlatego tez zaleca sie
stosowanie kwetiapiny z ostroznoscig, w krotkich przedziatach czasowych i pod
nadzorem klinicznym.

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 lekdw 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. 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

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. 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
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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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 217/2016 z dnia 25 lipca 2016 r.

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 czestosciag
grzybiczych zakazen
narzagdowych; zespot
mielodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komoérek
krwiotwdrczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotwdrczych
komorek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
Zycia - wtérna
profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na
wczesniej wystepujace
zakazenia grzybicze, do
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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 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. 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

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

otepienie z ciatami
Lewy'ego
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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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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. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 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
Leczniczeg, raport nr BOR.434.18.2016 , Donepezyl, kwetiapina i rywastygmina w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia czerwiec 2016.
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