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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 97/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie oceny środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego PKU Gel  kod EAN: 5060014051448, we wskazaniu: 

dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, porcjowany 
preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 6 miesiąca życia 

do 10 roku życia 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją środka spożywczego 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego PKU Gel o smaku neutralnym, 
proszek, 10 g białka/24 g, 30 saszetek po 24 g każda, kod EAN: 5060014051448, 
we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, 
porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 6 miesiąca życia 
do 10 roku życia, w ramach odrębnej grupy limitowej, jako leku dostępnego 
w aptece na receptę za odpłatnością ryczałtową, pod warunkiem obniżenia 
ceny do poziomu  ceny najtańszego komparatora. 
Rada Przejrzystości uznaje zaproponowany przez wnioskodawcę instrument 
dzielenia ryzyka za niewystarczający. 

Uzasadnienie 

Problem dotyczy zapobieganiu skutkom wrodzonej choroby metabolicznej jaką 
jest fenyloketonuria integralnie związana z uszkodzeniem ośrodkowego układu 
nerwowego. Jednostka powyższa należy do rzadkich schorzeń ze względu 
na fakt, że co roku rodzi się około 60 dzieci wymagających stosowania diety 
eliminacyjnej. Pomimo braku badań klinicznych wysokiej jakości, omawiany 
produkt spożywczy jest dopełnieniem dostępnych dotychczas 4 preparatów 
do podawania w wieku niemowlęcym. Na rynku farmaceutycznym w Polsce 
znajduje się 20 produktów dedykowanych dla dzieci w wieku od 1 do 10 roku 
życia. Jednak proponowany preparat wyróżnia się możliwością wyboru smaku 
co nie jest bez znaczenia w długoterminowym stosowaniu suplementacji. 
Produkt jest refundowany w 100% ze środków publicznych w 11 krajach 
Unii Europejskiej w tym w 4-ch o podobnym do Polski PKB. 

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z późn. zm.), 
z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 
OT.4350.14.2016 „Wniosek o objęcie refundacją środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
PKU Gel o smaku neutralnym, malinowym oraz pomarańczowym we wskazaniu: dieta eliminacyjna w 
fenyloketonurii”. Data ukończenia: 02.09.2016 r. 
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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 98/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie oceny środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego PKU Gel  kod EAN: 5060014051455, we wskazaniu: 

dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, porcjowany 
preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku życia 

do 10 roku życia 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją środka spożywczego 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego PKU Gel o smaku malinowym, 
proszek, 10 g białka/24 g, 30 saszetek po 24 g każda, kod EAN: 5060014051455, 
we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, 
porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku życia 
do 10 roku życia, w ramach odrębnej grupy limitowej, jako leku dostępnego 
w aptece na receptę za odpłatnością ryczałtową, pod warunkiem obniżenia 
ceny do poziomu  ceny najtańszego komparatora. 
Rada Przejrzystości uznaje zaproponowany przez wnioskodawcę instrument 
dzielenia ryzyka za niewystarczający. 

Uzasadnienie 

Problem dotyczy zapobieganiu skutkom wrodzonej choroby metabolicznej jaką 
jest fenyloketonuria integralnie związana z uszkodzeniem ośrodkowego układu 
nerwowego. Jednostka powyższa należy do rzadkich schorzeń ze względu 
na fakt, że co roku rodzi się około 60 dzieci wymagających stosowania diety 
eliminacyjnej. Pomimo braku badań klinicznych wysokiej jakości, omawiany 
produkt spożywczy jest dopełnieniem dostępnych dotychczas 4 preparatów 
do podawania w wieku niemowlęcym. Na rynku farmaceutycznym w Polsce 
znajduje się 20 produktów dedykowanych dla dzieci w wieku od 1 do 10 roku 
życia. Jednak proponowany preparat wyróżnia się możliwością wyboru smaku 
co nie jest bez znaczenia w długoterminowym stosowaniu suplementacji. 
Produkt jest refundowany w 100% ze środków publicznych w 11 krajach 
Unii Europejskiej w tym w 4-ch o podobnym do Polski PKB. 

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z późn. zm.), 
z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 
OT.4350.14.2016 „Wniosek o objęcie refundacją środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
PKU Gel o smaku neutralnym, malinowym oraz pomarańczowym we wskazaniu: dieta eliminacyjna w 
fenyloketonurii”. Data ukończenia: 02.09.2016 r. 
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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 99/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie oceny środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego PKU Gel  kod EAN: 5060014051462, we wskazaniu: 

dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, porcjowany 
preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku życia 

do 10 roku życia 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją środka spożywczego 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego PKU Gel o smaku pomarańczowym, 
proszek, 10 g białka/24 g, 30 saszetek po 24 g każda, kod EAN: 5060014051462, 
we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii – skondensowany, 
porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 1 roku życia 
do 10 roku życia, w ramach odrębnej grupy limitowej, jako leku dostępnego 
w aptece na receptę za odpłatnością ryczałtową, pod warunkiem obniżenia 
ceny do poziomu  ceny najtańszego komparatora. 
Rada Przejrzystości uznaje zaproponowany przez wnioskodawcę instrument 
dzielenia ryzyka za niewystarczający. 

Uzasadnienie 

Problem dotyczy zapobieganiu skutkom wrodzonej choroby metabolicznej jaką 
jest fenyloketonuria integralnie związana z uszkodzeniem ośrodkowego układu 
nerwowego. Jednostka powyższa należy do rzadkich schorzeń ze względu 
na fakt, że co roku rodzi się około 60 dzieci wymagających stosowania diety 
eliminacyjnej. Pomimo braku badań klinicznych wysokiej jakości, omawiany 
produkt spożywczy jest dopełnieniem dostępnych dotychczas 4 preparatów 
do podawania w wieku niemowlęcym. Na rynku farmaceutycznym w Polsce 
znajduje się 20 produktów dedykowanych dla dzieci w wieku od 1 do 10 roku 
życia. Jednak proponowany preparat wyróżnia się możliwością wyboru smaku 
co nie jest bez znaczenia w długoterminowym stosowaniu suplementacji. 
Produkt jest refundowany w 100% ze środków publicznych w 11 krajach 
Unii Europejskiej w tym w 4-ch o podobnym do Polski PKB. 

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z późn. zm.), 
z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 
OT.4350.14.2016 „Wniosek o objęcie refundacją środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
PKU Gel o smaku neutralnym, malinowym oraz pomarańczowym we wskazaniu: dieta eliminacyjna w 
fenyloketonurii”. Data ukończenia: 02.09.2016 r. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 274/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
acidum folicum, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 

lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną acidum folicum w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Uzasadnienie 

Na podstawie rekomendacji klinicznych, opinii ekspertów, a także 
wcześniejszych raportów AOTM i opinii Rady  Przejrzystości, można 
wnioskować, iż suplementacja kwasem foliowym podczas terapii 
z zastosowaniem MTX stanowi standard leczenia w postępowaniu klinicznym 
dla łuszczycy i chorób reumatycznych. Kwas foliowy nie wpływa na skuteczność 
terapii MTX, ale zmniejsza skutki uboczne stosowania tego leku związane 
ze śluzówką i układem pokarmowym i może mieć działanie protekcyjne wobec 
hepatotoksyczności. Podawanie kwasu foliowego w trakcie terapii 
z zastosowaniem MTX pozwala też ograniczyć ewentualne działanie 
uszkadzające szpik. Brak jest przekonywujących dowodów naukowych 
pozwalających określić optymalną dawkę kwasu foliowego w suplementacji 
podczas terapii MTX co uzasadnia finansowanie obu postaci leku (tabletki 5mg 
i 15 mg). 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości  w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

szt.),5909990656929 anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 
Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 



 Opinia Rady Przejrzystości AOTMiT nr 274/2016 z dnia 13 września 2016 r. 

 4 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Encorton, tabl. 10 mg, 20 szt.,5909990405329 
innych niż określone w ChPL; choroby 

autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 
określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 

kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
OT.434.39.2016 „Opracowanie na potrzeby oceny zasadności dalszego finansowania ze środków 
publicznych leków zawierających daną substancję czynną we wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukończenia 8 września 2016 r.. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 
 e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl  

www.aotmit.gov.pl    
 

Opinia Rady Przejrzystości  
nr 275/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
leflunomidum, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 

lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną leflunomidum w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Uzasadnienie 

Opiniowany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu u dorosłych 
m. in. w leczeniu aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawów. 
Ograniczenia w jego stosowaniu u dzieci i młodzieży poniżej 18 roku życia 
wynikają z dostępności nielicznych badań o zróżnicowanej jakości, dotyczących 
profilu bezpieczeństwa w przypadkach stosowania tej technologii u dzieci 
i młodzieży. Można jednak na ich podstawie wnioskować, że profil działań 
niepożądanych w czasie stosowania metotreksatu w porównaniu 
z luflenomidem jest zbliżony.  

Jednocześnie z analizy wyników dostępnych badań oraz z praktyki klinicznej 
wynika, że leflunomid jest skuteczny u chorych na młodzieńcze idiopatyczne 
zapalenie stawów (MIZS), u których nie można było stosować metotreksatu, 
z powodu objawów niepożądanych (nietolerancji) lub w przypadkach, gdy 
leczenie metotreksatem jest nieskuteczne. W ciężkiej wielostawowej postaci 
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MIZS, doprowadzającej szybko do kalectwa, zastosowanie leflunomidu, może 
wywołać remisję, bez konieczności stosowania leków biologicznych. Podkreśla 
się jednocześnie, że leczenie powinno być prowadzone i nadzorowane przez 
specjalistów mających doświadczenie w leczeniu reumatoidalnego zapalenia 
stawów. Obecnie istnieje możliwość refundacji kosztów leczenia leflunomidem 
we wskazaniu pozarejestracyjnym będącym podstawą opiniowanego wniosku. 
Wydatki płatnika publicznego we wszystkich wskazaniach rejestracyjnych 
i pozarejestracyjnych do stosowania leflunomidu utrzymują się od trzech lat 
na podobnym poziomie. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 

płucna; dyskineza rzęsek Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
OT.434.38.2016 „Leflunomidum we wskazaniu: młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - postać 
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przypadku nietolerancji metotreksatu”. Data ukończenia 8 
września 2016 r.. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 276/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
cetirizinum, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 

lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną cetirizinum w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 2 roku życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 2 roku życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Uzasadnienie 

Dostępne doniesienia naukowe, opinia i doświadczenie ekspertów klinicznych, 
oraz wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że przedmiotowa substancja czynna 
może być użyteczna w łagodzeniu objawów alergii pokarmowej, reakcji 
anafilaktycznych (obrzęku naczynioruchowego i pokrzywki) oraz atopowego 
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zapalenia skóry. Brak silnych dowodów na bezpieczeństwo stosowania tej 
substancji u dzieci poniżej 2 roku życia. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
BOR.434.22.2016 „Cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna w wybranych wskazaniach 
pozarejestracyjnych”. Data ukończenia wrzesień 2016. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 

 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji  

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  

NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 
 e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl  

www.aotmit.gov.pl    
 

Opinia Rady Przejrzystości  
nr 277/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
levocetirizini dihydrochloridum, w zakresie wskazań do stosowania 

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną levocetirizini dihydrochloridum w zakresie wskazań 
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż 
określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Uzasadnienie 

Dostępne doniesienia naukowe, opinia i doświadczenie ekspertów klinicznych, 
oraz wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że przedmiotowa substancja czynna 
może być użyteczna w łagodzeniu objawów alergii pokarmowej, reakcji 
anafilaktycznych (obrzęku naczynioruchowego i pokrzywki) oraz atopowego 
zapalenia skóry. Radzie nie są znane nowe dane na temat przedmiotowej 
technologii medycznej, względem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej 
podtrzymanie. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 



 Opinia Rady Przejrzystości AOTMiT nr 277/2016 z dnia 13 września 2016 r. 

 3 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
BOR.434.22.2016 „Cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna w wybranych wskazaniach 
pozarejestracyjnych”. Data ukończenia wrzesień 2016. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 278/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
loratadinum, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 

lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków zawierających 
substancję czynną loratadinum w zakresie wskazań do stosowania lub 
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Uzasadnienie 

Dostępne doniesienia naukowe, opinia i doświadczenie ekspertów klinicznych, 
oraz wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że przedmiotowa substancja czynna 
może być użyteczna w łagodzeniu objawów alergii pokarmowej, reakcji 
anafilaktycznych (obrzęku naczynioruchowego i pokrzywki) oraz atopowego 
zapalenia skóry. Radzie nie są znane nowe dane na temat przedmiotowej 
technologii medycznej, względem uprzednio wydanej opinii, co uzasadnia jej 
podtrzymanie. 
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Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
BOR.434.22.2016 „Cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna w wybranych wskazaniach 
pozarejestracyjnych”. Data ukończenia wrzesień 2016. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202  
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 279/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
estradiolum + dydrogesteronum, w zakresie wskazań do stosowania 
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją leków 
zawierających substancję czynną estradiolum + dydrogesteronum w zakresie 
wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych 
niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą 
tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Uzasadnienie 

Zgodnie z rekomendacjami brytyjskimi, u wszystkich dziewcząt, u których 
występuje pierwotny brak miesiączki konieczna jest ocena potencjalnego 
wzrostu przez endokrynologa dziecięcego zanim rozpocznie się terapię 
estrogenem. U dziewcząt z hipogonadyzmem, które mają ustalone leczenie 
zastępcze estrogenem powinno się rozważyć transdermalne plastry 
z estrogenem. Preparat Femoston Conti, do podawania w tabletkach, zawiera 
zarówno estradiol (1 mg), jak i dydrogesteron (5 mg), podczas gdy w przypadku 
hipogonadyzmu u dziewcząt początkowo, przez okres ok. 2-3 lat, stosuje się 
preparaty zawierające estrogeny. Ponadto estrogeny początkowo stosuje się 
w małej dawce, następnie dawkę stopniowo zwiększa się. Dopiero 
w późniejszym okresie czasu podaje się estrogeny i gestageny, w celu 
pobudzenia krwawienia menstruacyjnego. Preparaty te podaje się przy tym 
w innych dawkach/proporcjach, aniżeli zawarte w preparacie Femoston Conti. 
Dlatego też podawanie preparatu Femoston Conti u dziewcząt poniżej 18 roku 
życia, poza sytuacjami, które można uznać jako marginalne, jest 
nieuzasadnione. Preparat Femoston conti (1 mg estradiolu + 5 mg 
dydrogesteronu) nie jest przeznaczony do stosowania w populacji dzieci. 
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Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 

atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
OT.434.39.2016 „Opracowanie na potrzeby oceny zasadności dalszego finansowania ze środków 
publicznych leków zawierających daną substancję czynną we wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukończenia 8 września 2016 r.. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 280/2016 z dnia 13 września 2016 roku  

w sprawie objęcia refundacją leków zawierających substancję czynną 
testosteronum, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania, 

lub sposobu podawania odmiennych niż określone 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją leków  
zawierających substancję czynną testosteronum w zakresie wskazań 
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż 
określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z poniższą tabelą. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

Uzasadnienie 

Celem terapii zastępczej testosteronem jest naśladowanie normalnego rytm 
dojrzewania i dopasowanie do różnych etapów rozwoju pokwitania u pacjentów 
z hipogonadyzmem związanym z niedoborem gonadoliberyny, niedoborem 
androgenów wtórnym do choroby jąder oraz konstytucjonalnym opóźnieniem 
wzrastania i dojrzewania CDGP (ang. constitutional delay of growth and 
puberty). Terapia zastępcza testosteronem jest stosowana w celu wywołania 
rozwoju drugorzędowych cech płciowych oraz promowania wzrostu liniowego, 
normalnego przyrostu masy mięśniowej i gęstości mineralnej kości, unikając 
spóźnionego zamknięcia płytki nasadowej. U chłopców z CDGP, terapia 
zastępcza testosteronem może również zostać rozpoczęta w celu złagodzenia 
stresu na który często cierpią chłopcy z powodu braku wzrostu i postępu 
pokwitania. Może to mieć wpływ na ich efektywność w szkole i relacje 
społeczne. 

Dojrzewanie płciowe uznaje się za opóźnione, jeśli pierwsze objawy nie 
występują u dziewcząt po 13 r.ż., a u chłopców po 14 r.ż. Najczęstszą przyczyną 
jest konstytucjonalne lub rodzinne opóźnienie wzrastania i dojrzewania, które 
dotyczy częściej chłopców. Wzrost mieści się wtedy w dolnych granicach lub 
nieco poniżej normy dla wieku, a wiek kostny jest opóźniony o >2 lata. 
Testosteronowa terapia zastępcza w hipogonadyzmie męskim, jest wskazana 
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gdy niedobór testosteronu jest potwierdzony przez objawy kliniczne i badania 
biochemiczne. Leczenie produktem Undestor Testocaps hipogonadyzmu 
u mężczyzn przywraca prawidłowe stężenie testosteronu całkowitego we krwi 
i biodostępnego, w zależności od dawki. Powoduje ono również zwiększenie 
stężenia dihydrotestosteronu (DHT) i estradiolu (E2) w osoczu i jednocześnie 
zmniejszenie SHBG (globuliny wiążącej hormony płciowe), LH i FSH.  

Długotrwała praktyka kliniczna oraz istniejące dowody naukowe uzasadniają 
stosowanie tego leku. 

Przedmiot zlecenia 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie PLA.4600.500.2016.1.ISU z dnia 9 września 2016r., 
dotyczyło wydania opinii Rady Przejrzystości w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęci refundacją 
leków przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania lub dawkowania lub sposobu 
podawania odmiennych niż w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie leków i wskazań 
wymienionych w tabeli poniżej. 

Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Acidum folicum 

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

łuszczyca - u pacjentów leczonych 

metotreksatem 
Acidum folicum Richter, tabl. 5 mg, 30 szt. (1 
blist.po 30 szt.),5909990109210 

Amiloridum + 
Hydrochlorothiazid

um 

Tialorid, tabl. 5+50 mg, 50 tabl.,5909990206025 
moczówka nerkopochodna Tialorid mite, tabl. 2,5+25 mg, 50 

tabl.,5909990373819 

Cetirizinum 

Alermed, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990910793 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Allertec, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 
szt.),5909990569441 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 10 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103811 

Allertec, krople doustne, roztwór 10 mg/ml, 20 
ml w but. z kroplomierzem,5909991103835 

Allertec, syrop 5 mg/5 ml, 1 but.po 100 
ml,5909990851119 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990410729 

Amertil, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990410736 

Cetirizine Genoptim, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,5909990969739 

Letizen, tabl. powl. 10 mg, 20 
szt.,5909990869725 

Zyrtec, roztwór do stosowania doustnego 1 
mg/ml, 75 ml,5909990781515 

Zyrtec, tabl. powl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990184637 

Zyrtec, krople doustne 10 mg/ml, 20 
ml,5909990184736 

Estradiolum + 
Dydrogesteronum 

Femoston conti, tabl. powl. 1+5 mg, 28 
szt.,5909990973316 

hipogonadyzm hipergonadotropowy lub 
hipogonadotropowy u dziewcząt do 18 roku 

życia - terapia substytucyjna 

Fenoterolum + 
Ipratropii 
bromidum 

Berodual, roztwór do nebulizacji 0,5+0,25 
mg/ml, 20 ml,5909990101917 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek 

Berodual N, aerozol inhalacyjny, roztwór 50+21 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.a 200 
dawek,5909990917815 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Ipratropii 
bromidum 

Atrovent, płyn do inhalacji z nebulizatora 250 
µg/ml, 1 but.po 20 ml,5909990322114 

mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo - 
płucna; dyskineza rzęsek; ostre stany 

zapalne oskrzeli w przypadku obturacji dróg 
oddechowych 

Atrovent N, aerozol wziewny, roztwór 20 
µg/dawkę inhalacyjną, 1 poj.po 10 ml (200 
daw.),5909990999019 

Atrodil, aerozol inhalacyjny, roztwór 20 µg, 10 ml 
(200 daw.),5909991185879 

Leflunomidum 

Arava, tabl. powl. 10 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977826 

 młodzieńcze idiopatyczne zapalenie stawów - 
postać wielostawowa po niepowodzeniu terapii 

lub w przypadku nietolerancji metotreksatu 

Arava, tabl. powl. 20 mg, 30 tabl. 
(but.),5909990977925 

Leflunomide medac, tabl. powl. 10 mg, 30 
szt.,4037353010604 

Leflunomide medac, tabl. powl. 15 mg, 30 
szt.,4037353015388 

Leflunomide medac, tabl. powl. 20 mg, 30 
szt.,4037353010628 

Leflunomide Sandoz, tabl. powl. 20 mg, 30 
tabl.,5909990858651 

Levocetirizini 
dihydrochloridum 

Ahist, tabl. 5 mg, 28 szt.,5909991036065 

atopowe zapalenie skóry; alergia pokarmowa - u 
pacjentów od 6 miesiąca życia; reakcja 

anafilaktyczna objawiająca się pokrzywką lub 
obrzękiem naczynioruchowym Quinckego - u 

pacjentów od 6 miesiąca życia 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 20 szt. (2 blist.po 10 
szt.),5909990656929 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990656943 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990656936 

Cezera, tabl. powl. 5 mg, 90 
tabl.,5909991192600 

Contrahist, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909990904099 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990904129 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 56 
szt.,5906414000726 

Contrahist, tabl. powl. 5 mg, 84 
szt.,5906414000733 

Lecetax, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990997640 

Levocedo, roztwór doustny 0,5 mg/ml, 1 but.po 
200 ml,5909991238995 

Levocetirizine Genoptim, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909991099862 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 56 tabl.,5902020241133 

Lirra, tabl. powl. 5 mg, 84 tabl.,5902020241140 

Nossin, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909991060589 

Votrezin, tabl. powl. 5 mg, 28 
szt.,5909990961269 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 7 szt. (1 blist.po 7 
szt.),5909990918041 

Xyzal, tabl. powl. 5 mg, 28 szt. (4 blist.po 7 
szt.),5909990918072 

Xyzal 0,5 mg/ml roztwór doustny, roztwór 
doustny 0,5 mg/ml, 1 szt. (1 but.po 200 
ml),5909990619627 

Zenaro, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990781720 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 28 szt.,5909990765034 

Zyx, tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,5907695215014 

Loratadinum Aleric Lora, tabl. 10 mg, 30 szt.,5909990880836 atopowe zapalenie skóry - u pacjentów od 2 
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Substancja czynna 
Nazwa, postać i dawka leku, Zawartość 

opakowania, kod EAN 
Wskazanie 

Aleric Lora, tabl. 10 mg, 60 tabl.,5909990944361 
roku życia; alergia pokarmowa - u pacjentów od 
2 roku życia; reakcja anafilaktyczna objawiająca 

się pokrzywką lub obrzękiem naczynioruchowym 
Quinckego - u pacjentów od 2 roku życia 

Flonidan, zawiesina doustna 1 mg/ml, 120 
ml,5909990739318 

Flonidan, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 10 
szt.),5909990223343 

Flonidan, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 10 
szt.),5909990223350 

Flonidan, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 
szt.),5909990739233 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 60 szt. (6 blist.po 
10 szt.),5909990670253 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 90 szt. (9 blist.po 
10 szt.),5909990670260 

Loratadyna Galena, tabl. 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 
10 szt.),5909990795420 

Loratan, kaps. miękkie 10 mg, 30 szt. (2 blist.po 
15 szt.),5909990909049 

Loratan, syrop 5 mg/5 ml, 125 
ml,5909990839018 

Prednisonum 

Encorton, tabl. 1 mg, 20 szt.,5909990170616 
obturacyjne choroby płuc - w przypadkach 

innych niż określone w ChPL; choroby 
autoimmunizacyjne - w przypadkach innych niż 

określone w ChPL; stan po przeszczepie narządu, 
kończyny, tkanek, komórek lub szpiku 

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

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

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

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

Testosteronum 
Undestor Testocaps, kaps. 40 mg, 60 szt. (6 
blist.po 10 szt.),5909990665082 

opóźnione dojrzewanie płciowe przy 
hipogonadyźmie męskim - terapia substytucyjna 

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

Tryb wydania opinii 

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

Wykorzystane źródła danych: 

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystości w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 
leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport nr: 
OT.434.39.2016 „Opracowanie na potrzeby oceny zasadności dalszego finansowania ze środków 
publicznych leków zawierających daną substancję czynną we wskazaniach innych niż wymienione 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego”. Data ukończenia 8 września 2016 r.. 


