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metoda zaptodnienia pozaustrojowego

1. Anna Cieslik
Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkédw Rady.
4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 64)".
5. Korekta stanowiska Rady nr 118/2016 z dnia 07.11.2016 r. ws. oceny leku Soliris (ekulizumab)
kod EAN: 5909990643776, w ramach programu lekowego ,Leczenie nocnej napadowej
hemoglobinurii (ICD-10 D59.5)" .
6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programoéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
1. ,ABC pierwszej pomocy",
2. ,Dofinansowanie leczenia nieptodnosci
dla mieszkancow miasta Sosnowiec w latach 2017-2020”,
3. ,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku”,
»Poznaj borelioze - mystowicki program badan profilaktycznych w kierunku rozpoznania
boreliozy oraz edukacji zdrowotnej w zakresie choréb odkleszczowych”
7. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw

zawierajgcych substancje czynne azathioprinum, cyclophosphamidum, methotrexatum
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10.
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13.
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przy danych klinicznych, w zakresie wskazann do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), tj.:

e sarkoidoza (azathioprinum, cyclophosphamidum, methotrexatum);

e $rédmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

(azathioprinum, cyclophosphamidum);
e ziarniniakowe choroby pftuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL
(azathioprinum, methotrexatum).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng amoxicillinum, amoxicillinum + acidum clavulanicum przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci —
profilaktyka.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng chlorambucilum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: amyloidoza.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng diclofenacum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: bol w przebiegu choréb nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: choroby autoimmunizacyjne u pacjentéw z niedoborami odpornosci; cytopenie
W przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego - oporne
na stosowanie steroidow lub przy zbyt nasilonych objawach niepozgdanych przewlekiej
steroidoterapii w wysokich dawkach.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng bisoprololum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: tachyarytmie nadkomorowe - u pacjentéw powyzej 6 roku zycia.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng spironolactonum, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, tj.: zakazenia u pacjentéw leczonych cyklofosfamidem - profilaktyka.
Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
tj.: idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci
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na cyklosporyne; toczniowe zapalenie nerek - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub
opornosci na cyklosporyne.

17. Losowanie

18. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10.30 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzgdku obrad zaproponowang przez Michata Mysliwca
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.30.2016 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu
produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki
z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 64)”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska Rady przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat stanowisko
negatywne. Przypomniat, iz oceniany lek ma trzy wskazania rejestracyjne: leczenie czerniaka, leczenie
raka ptuc oraz leczenie raka nerki. W Polsce jest refundowany we wskazaniu: leczenie czerniaka.
W dalszej kolejnosci odnidst sie do slajdu swojej prezentacji, przedstawiajgcego dane rejestracyjne
dotyczgce skutecznosci leczenia niwolumabem czerniaka oraz raka nerki. Z danych tych wynika,
iz we wskazaniu dot. leczenia czerniaka zaobserwowano korzysci wynikajgce ze stosowania omawianej
technologii, natomiast w przypadku leczenia raka nerki przedtuzenie czasu przezycia jest niewielkie.
Zwrdcit uwage, iz w przesztosci Rada Przejrzystosci nie rekomendowata refundacji ocenianego leku
w leczeniu raka ptuc, gdzie dane rejestracyjne dot. skutecznosci leczenia byty podobne do danych
rejestracyjnych dot. skutecznosci leczenia niwolumabem raka nerki. W zwigzku z powyzszym uwaza,
ze nie nalezy refundowac tego leku w omawianym wskazaniu, jak réwniez ze wzgledu na to, iz efekt jest
nieproporcjonalny do wzrostu wydatkéw. Nastepnie odczytat uzasadnienie projektu stanowiska, ktore
znalazto sie w stanowisku Rady.

Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT, Wojciech Wysoczanski zaproponowat
doprecyzowanie kwestii oceny przezycia, poniewaz nie wykazano istotnej réznicy median. Rdznice
istotne statystycznie wykazano tylko dla parametréw wzglednych.

Pawet Grieb odnidst sie do wypowiedzi Wojciecha Wysoczanskiego. Przyznat racje i stwierdzit, ze jest to
odwzorowanie argumentacji Rady Przejrzystosci, ktéra dyskutowata nad tym lekiem we wskazaniu
dotyczgcym leczenia raka ptuc.

Jakub Pawlikowski dodat, ze wypowiedz Dyrektora Wydziatu Oceny Technologii Medycznych wpisuje sie
w istote stanowiska Rady.

Marek Wronski zaproponowat wpisanie do stanowiska Rady zdania méwigcego o tym, iz stwierdzono
brak statystycznie istotnej zmiany w medianie przezycia.

Analityk AOTMIT dodat, ze nie badano réznic w medianach. Natomiast punktem koricowym byt HR
(ang. Hazard Ratio), czyli réznice w przezyciu w catym okresie obserwaciji.

Michat Mysliwiec dodat, ze nie ma decyzji NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence)
co do omawianego leku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci negatywnego stanowiska Rady, prowadzacy zarzadzit glosowanie.
Rada przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:
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1) Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml,
kod EAN 5909991220501 — w wyniku gtosowania, 9 gtosdw za projektem stanowiska Rady, O gtoséw
przeciw projektowi,

2) Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 ml,
kod EAN 5909991220518 — w wyniku gtosowania, 9 gtosow za projektem stanowiska Rady, O gtosow
przeciw projektowi.

Ad 5. W tym punkcie porzadku obrad Rada przyjeta korekte stanowiska Rady nr 118/2016
zdnia 07.11.2016 r. ws. oceny leku Soliris (ekulizumab), w ramach programu lekowego , Leczenie
nocnej napadowej hemoglobinurii (ICD-10 D59.5)”. korekta dotyczyta usuniecia fragmentu tresci
wstawionego przez pomytke uzasadnienia, dotyczacego stosowania leku Soliris w ramach programu
lekowego ,Lleczenie atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D 59.3)”
i zastgpienia go odpowiednim fragmentem, dotyczagcym stosowania leku Soliris w leczeniu nocnej
napadowej hemoglobinurii.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem stanowiska, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6.1) W oczekiwaniu na prezentacje analityczng, swojg propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz
Pasierski, Przewodniczacy Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Przedstawit pozytywng propozycje opinii Rady. Stwierdzit, ze oceniany program polityki
zdrowotnej jest pozytywnym przyktadem tego, jak samorzady sie uczg. Bowiem wielokrotnie Rada
oceniata programy z zakresu pierwszej pomocy, do ktorych miata wiele zastrzezen. Ten program
natomiast zawiera wszystkie elementy, na jakie Rada zwraca uwage. Ma do programu drobne uwagi
techniczne, ale uwaza, ze nie wptywajg one na zmiane tresci stanowiska. Zwrdcit w swojej propozyc;ji
opinii Rady uwage, aby opisane w programie cele ogdlne i szczegétowe byly w petni zgodne z zasadg
SMART. Ponadto budzet na realizacje programu jest zapewniony, w czesci na poziomie powiatu
i wczesci na poziomie gmin. Podkreslit rowniez, iz omawiany program dotyczy bardzo waznego
problemu zdrowia publicznego, w rozwigzaniu ktérego wazna rola przypada samorzadom
terytorialnym. Nastepnie odczytat uzasadnienie zaproponowanej opinii Rady, ktdre znalazto sie w opinii
Rady.

Prowadzacy posiedzenie, po uzyskaniu akceptacji ze strony cztonkdw Rady, zdecydowaf,
iz nie ma koniecznosci prezentacji tematu przez analityka AOTMIT.

Nastepnie Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy
0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) W oczekiwaniu na prezentacje analityczng swojg propozycje opinii Rady przedstawita Marzanna
Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Przedstawita pozytywng propozycje opinii, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych
szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w opinii Rady, bedacej zatgcznikiem do protokotu. Dodata takze,
Ze oceniany program jest wzorowany na programie Ministerstwa Zdrowia, ktéry byt prowadzony
do czerwca 2016 roku.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.215.2016 , Dofinansowanie leczenia nieptodnosci metodg zapfodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarncéw miasta Sosnowiec w latach 2017-2020”".

Jakub Pawlikowski zgtosit uwage do programu, gdyz jego zdaniem brak informacji dotyczacej
postepowania z nadliczbowymi zarodkami moze budzi¢ pewne prawne komplikacje, gdyz ustawa
przewiduje w takiej sytuacji kriokonserwacje, ale nie precyzuje dalszego losu zarodkéw. Zastanawiat sie
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rowniez nad tym, czy w ogéle wiadomo co miasto zamierza zrobi¢ z nadliczbowymi zarodkami,
jak dtugo zamierza je przechowywac, kto jest za nie odpowiedzialny prawnie, kto i jak dtugo bedzie
ponosit koszty kriokonserwacji oraz ile ich bedzie.

Wojciech Wysoczanski zwrdcit uwage, ze sposdb postepowania z zarodkami jest uregulowany prawnie
i z tego powodu nie jest wymagany dodatkowy opis i zapewnienie, ze postepowanie bedzie zgodne
Z prawem.

Jakub Pawlikowski dodat, ze brak informacji na temat postepowania z nadliczbowymi zarodkami jest
waznym problemem spotecznym i w jego ocenie dyskwalifikuje omawiany program polityki zdrowotnej.

Wojciech Wysoczanski zwrdcit uwage, ze sg kraje, w ktorych nie dopuszcza sie do powstawania
nadplanowych zarodkéw i problem jest automatycznie rozwigzany. Natomiast w omawianym
programie nie podano, czy bedg one wytwarzane.

Jakub Pawlikowski zgodzit sie z dodaniem do opinii Rady zapisu, iz autorzy programu nie zdefiniowali
liczby przenoszonych zarodkéw, a w programie nie okreslono czy w przypadku niewykorzystanych
zarodkéw zostang one poddane kriokonserwaciji i jakie bedzie dalsze postepowanie z nimi zwigzane.
Jednak w jego opinii jest to na tyle istotny problem, iz bedzie gtosowat przeciw proponowanej opinii
Rady.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci pozytywnej opinii Rady Prowadzacy zarzadzit gtosowanie,
w wyniku ktorego Rada 8 gtosami za projektem opinii, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.213.2016 ,,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku”.

Nastepnie swojg propozycje opinii Rady przedstawita Marzanna Bienkkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita negatywna propozycje
opinii Rady m.in. ze wzgledu na to, iz na terenie miasta Krakowa znajduje sie tylko jedna placéwka
medyczna $wiadczaca rehabilitacje za pomocg metody Jewminowa, a ponadto metoda ta zostata
opatentowana, sprawdzona i zatwierdzona przez Ministerstwo Zdrowia Ukrainy, ale nie odnaleziono
dokumentéw dotyczacych finansowania powyzszej metody ze srodkéw publicznych w tym kraju.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr 0T.441.214.2016 ,Poznaj borelioze - mystowicki program badan profilaktycznych w kierunku
rozpoznania boreliozy oraz edukacji zdrowotnej w zakresie chordb odkleszczowych”.

W trakcie prezentacji prowadzacy zadat pytanie odnosnie stwierdzenia analityka AOTMIT, ze w procesie
leczenia istotne znaczenie ma krétki czas od momentu stwierdzenia ukgszenia przez kleszcza
do rozpoczecia terapii.

Analityk AOTMIT odpowiedziat, ze chodzi o to, aby terapia rozpoczeta sie jak najwczesniej, do 48 godzin
od wystgpienia pierwszych objawdw.

Wojciech Wysoczanski dodat, ze warto propagowac wihasciwe postepowanie w przypadku ukgszenia
przez kleszcza czyli jego usuniecie oraz miejscowe odkazenie miejsca po ukgszeniu, co jest niezwykle
wazne ze wzgledu na to, ze Borelia jest bardzo wrazliwg bakteria. Jezeli chodzi o profilaktyczne podanie
antybiotyku, w niektdrych krajach prébuje sie podawac pacjentom podwdéjng dawke doksycykliny
jednorazowo przy ukaszeniu przez kleszcza, ale postepowanie to ciggle jest dyskutowane. Podkreslit
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roéznice w przebiegu boreliozy w przypadku wystgpienia wczesnych i pdznych objawdéw. Wazne jest, aby
leczenie rozpoczac¢ jak najwczesniej, gdyz wtedy postepowanie jest bardzo proste - leczy sie jg krotkim
cyklem antybiotykéw. Natomiast w sytuacji wystgpienia pdznych objawdéw boreliozy, jest ona trudna
w leczeniu. Ponadto w Polsce pojawia sie problem nadmiernego leczenia pacjentéw z borelioza.
W niektérych miejscach w Polsce lekarze podajg pacjentom trzy antybiotyki w maksymalnych dawkach
non stop.

Michat Mysliwiec wtracit, ze jest to niemiecka metoda, ktérg niestety stosuje w Polsce wielu lekarzy.

Wojciech Wysoczanski kontynuujgc dodat, ze w takim przypadku, wszystkie rekomendacje zalecaja
jeden do dwodch kurséw antybiotykowych, a jezeli to nie pomaga, nalezy skierowaé pacjenta
do psychiatry, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zespotu zwigzanego z lekiem przeciw bakteriom.
Czes¢ lekarzy popetnia btad wykonujac tylko testy immunologiczne, gdyz zawsze te testy beda
dodatnie, a pacjent bedzie robit kolejne badania na witasng reke, podczas gdy przeciwciata zostajg
dozywotnio.

Nastepnie swojg propozycje opinii Rady przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawita pozytywng propozycje
opinii Rady, pod warunkiem uwzglednienia uwag. Podkreslita, ze jest to bardzo dobrze przygotowany
program i dotyczy niezwykle waznego problemu zdrowotnego. Poinformowata, ze jest rekomendacja
Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Chordb Zakaznych co do postepowania przy kontakcie
z kleszczami, a takze w przypadku wystgpienia wczesnej oraz péznej postaci boreliozy. W dalszej
kolejnosci odczytata uzasadnienie swojej propozycji opinii Rady, ktére znalazto sie w opinii Rady.
Zaproponowata rowniez dodanie do niego uwagi przewodniczgcego, méwigcej o tym, ze do wykonania
badan diagnostycznych powinien kwalifikowaé lekarz jedynie osoby z objawami boreliozy.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jego watpliwosci zostaly rozwiane po rozmowie telefonicznej
z ekspertem prof. Flisiakiem z Kliniki Choréb Zakaznych i Hepatologii w Biatymstoku, ktéry powiedziat,
ze do badan diagnostycznych powinny by¢ kwalifikowane tylko osoby z objawami boreliozy. Natomiast
badania przesiewowe nie majg zadnego sensu i nie sg zgodne z zaleceniami.

Piotr Szymanski zwrdcit uwage, ze w sytuacji kiedy lekarz ma do czynienia z pacjentem z objawami
boreliozy, to nie jest profilaktyka, a diagnostyka choroby. Poniewaz diagnostyka choroby jest
refundowana w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, to w jego ocenie w opinii Rady powinna
znalez¢ sie uwaga co do nie dublowania swiadczen opieki zdrowotne;j.

Aleksandra Michowicz odpowiedziata, ze w programie opisane zostaty warunki wykluczenia z programu
0s6b, ktére juz korzystajg z ustug zagwarantowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Wojciech Wysoczanski dodat, iz jego zdaniem nalezy w programie umozliwi¢ zlecanie badan
diagnostycznych lekarzom pierwszego kontaktu w celu bardziej efektywnego leczenia.

Aleksandra Michowicz jeszcze raz podkreslita, iz program bardzo wyraznie jest podzielony na dwie
czesci: informacyjno-edukacyjng i diagnostyczng. Cze$¢ diagnostyczna nie dotyczy wszystkich
uczestnikdw programu, a jest dedykowana osobom, ktdre spetniajg okreslone kryteria.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy O gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Projekt swojej opinii Rady w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng azathioprinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Jakub
Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
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opinii. Przedstawit w przypadku wszystkich ocenianych substancji czynnych pozytywna propozycje
opinii Rady, chociaz dodat, ze miat watpliwosci co do wskazania dotyczgcego Srédmigzszowego
zapalenia ptuc. Wynikaty one z tego, ze w przypadku idiopatycznego wtdknienia ptuc azathiopryna
jest wrecz przeciwskazana wedtug najnowszych wynikéw badan oraz wytycznych miedzynarodowych,
a idiopatyczne wtéknienie ptuc jest chyba najciezszym przyktadem srédmigzszowego zapalenia ptuc.
Ponadto wymienit badania, ktére ukazaty sie w miedzyczasie, dotyczace sarkoidozy
i ziarniniakowatych chordb ptuc, ktére wykazujg, ze dotychczasowa refundacja w omawianych
wskazaniach pozarejestracyjnych byta uzasadniona.

Michat Mysliwiec dodat, ze nie ma watpliwosci co do wskazan dotyczgcych chordb ziarniniakowatych
oraz sarkoidozy, ma jednak watpliwosci co do wskazania dotyczacego srodmigzszowego zapalenia
ptuc. Poinformowat, ze w zwigzku z tym, razem z Piotrem Szymanskim skontaktowali sie z ekspertem
. wedtug informacji uzyskanych od niej,
cyclophosphamid i azathiopryna, gtéwnie azathiopryna, jest przeciwskazana w samoistnym
widknieniu ptuc, natomiast jest uzyteczna w samoistnym $rédmigzszowym zapaleniu ptuc
i w tzw. organizujgcym sie Srédmigzszowym zapaleniu ptuc, w zwigzku z czym opinia Rady powinna
by¢ pozytywna. Poinformowat nastepnie, ze przed posiedzeniem, réwniez dzwonit do innego
eksperta | tory
poinfomorwat, iz w tej chwili azathioprinum i cyclophosphamid, wedtug zalecen, nie s3 stosowane
w Srédmigzszowych zapaleniach ptuc. Wobec powyzszego oraz w zwigzku niskg ceng azathioprinum
stwierdzit, ze Rada powinna pozytywnie zaopiniowac¢ obydwie substancje czynne, z jednoczesnym
zaznaczeniem, iz azathiopryna nie powinna by¢ stosowana w samoistnym widknieniu ptuc.

Jakub Pawlikowski dodat, ze zaproponowat w swoim projekcie opinii Rady zdanie méwigce o tym,
ze azathiopryna moze by¢ réwniez uzyteczna klinicznie w leczeniu $rédmigzszowych zapalen ptuc,
jednak innych niz idiopatyczne wtéknienie ptuc, w ktdrym jest bezwzglednie przeciwwskazana.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci opinii Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Nastepnie projekt swojej opinii Rady w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit rowniez
Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Przedstawit analogiczng, pozytywna, propozycje opinii Rady. Zaznaczyt, ze wszystkie,
cho¢ nieliczne, badania wskazujg iz stosowanie cyclophosphamid w sarkoidozie w jest skuteczne, cho¢
ze wzgledu na swojg toksyczno$¢ po azathioprynie i methotrexacie lub w przypadku przeciwskazan
do ich stosowania. Dodat, ze w tej propozycji opinii Rady takze zaproponowat zdanie méwigce o tym,
ze cyclophosphamid moze by¢ uzyteczny klinicznie w leczeniu srodmigzszowych zapalen ptuc, jednak
innych niz idiopatyczne wtdknienie ptuc, w ktérym jest bezwzglednie przeciwwskazany.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci opinii Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

W dalszej kolejnosci projekt swojej opinii Rady w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekdw zawierajgcych substancje czynng methotrexatum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit réwniez
Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
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projektu opinii. Przygotowat pozytywng propozycje opinii Rady, ze wzgledu na fakt, iz zastosowanie
methotrexatum w sarkoidozie nie budzi zadnych watpliwosci. Natomiast ziarniniakowe choroby ptuc
sg niejednorodng grupy, ale stosowanym w nich standardowym postepowaniem jest leczenie
immunosupresyjne, a metotreksat jest stosowany zaréwno w celu uzyskania jak i podtrzymania remisji.
Dodat, ze w przedstawionej propozycji opinii Rady wymienit badania naukowe potwierdzajace
uzytecznos¢ kliniczng metotreksatu we wnioskowanych wskazaniach oraz Zze w poréwnaniu
do poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci nie odnaleziono zadnej nowej rekomendacji towarzystw
naukowych.

Wobec braku innych gtoséw w dyskusji prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
9 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Projekty swoich pozytywnych opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekdw zawierajgcych substancje czynne: amoxicillinum, amoxicillinum + acidum clavulanicum,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz w ChPL, przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyta, ze Rada Przejrzystosci
opiniowata juz powyzsze substancje czynne w tym zakresie w 2012 oraz 2014 roku. Mimo, iz temat
profilaktycznego podawania antybiotykdw budzi kontrowersje, to w omawianym przypadku wydaje
sie to jak najbardziej uzasadnione. Nastepnie odczytata uzasadnienie zaproponowanych przez siebie
opinii Rady, ktdre znalazto sie w opiniach Rady, dotyczgcych ww. substancji czynnych.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci opinii Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada przyjetfa
uchwaty bedace jej opiniami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1) amoxicillinum — w wyniku gtosowania, 9 gloséow za projektem opinii Rady, 0 gtoséw przeciw
projektowi,

2) amoxicillinum + acidum clavulanicum — w wyniku gtosowania, 9 gtoséw za projektem opinii Rady,
0 gtosow przeciw projektowi.

Ad 9. Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng chlorambucilum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Jakub
Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaznaczyt, ze wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia praktycznie nikt obecnie nie
stosuje chlorambucylu.

Michat Mysliwiec doprecyzowat, iz w poprzednim roku jeden pacjent otrzymat chlorambucyl,
natomiast w pierwszym kwartale obecnego roku zaden.

Jakub Pawlikowski potwierdzit oraz kontynuujac dodat, ze eksperci w swoich opiniach wskazywali,
iz chlorambucyl nie jest juz stosowany w praktyce klinicznej. Rozwazat takze, czy Rada powinna
wydaé pozytywna opinie i zostawié¢ lek ,na wszelki wypadek”, czy nie. Zaznaczyt ponadto,
ze chlorambucyl byt stosowany we wtdérnej, nie w pierwotnej amyloidozie, natomiast eksperci
reumatolodzy twierdzg, ze obecnie na tyle skutecznie lecza choroby reumatologiczne, ze rzadko
kiedy dochodzi do wystgpienia wtdrnej amyloidozy.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze amyloidoza wtdrna jest chorobg w ktérej naprawde nie wiadomo
co robié, gdyz nic nie pomaga. Jednak w jego ocenie Rada powinna wydac¢ negatywna opinie.
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Tomasz Pasierski dodat, ze w jego ocenie Rada powinna utrzymaé finansowanie chlorambucylu.
W przypadku rzadkiej choroby, na ktdrg nie ma dobrego leczenia niezasadne jest sztuczne zawezanie
lekarzom dostepu do leczenia.

Wobec braku innych gtoséw dyskusji prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
8 gtosami za projektem opinii, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. Projekt swojej opinii Rady w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng diclofenacum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Marek
Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Przedstawit propozycje pozytywnej opinii, ze wzgledu na fakt, iz omawiana substancja jest
nadal w uzyciu, byta pozytywnie opiniowana przez Rade Przejrzystosci w 2014 roku, jest czesto
przepisywana przez lekarzy, stosowana od 1979 roku, objawy niepozgdane z nig zwigzane sg dobrze
poznane, a korzysci z jej stosowania przewyiszajg ewentualne ryzyko. Dodat, ze EMA (2013)
zasygnalizowata zwiekszone ryzyko zakrzepdw w obrebie tetnic u oséb przyjmujgcych diklofenak,
jednak w jego ocenie jest ono niewielkie.

Lek jest stosowany w réznych schorzeniach przez kilkadziesigt tysiecy osdb, zas roczna wartos$c
refundacji wszystkich preparatow zawierajacych diklofenak oscyluje ok. 22 milionéw ztotych. Z tego
lek ,,w leczeniu bélu nowotworowego” zajmuje niewielkg pule kosztéw.

Tomasz Pasierski zaznaczyt, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne wchodzg w sktad drabiny
analgetycznej, a diklofenak jest jednym z najlepszych lekéw w tej grupie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw
zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Andrzej
Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Przedstawit propozycje opinii pozytywnej, wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie i zaznaczajac, ze nic nie zmienito sie od 2014 roku, kiedy Rada
pozytywnie zaopiniowata ten lek.

Wobec braku uwag ze strony Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 12. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit
Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Przedstawit propozycje opinii pozytywnej, wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie i zaznaczajac, ze pojawito sie jedno badanie od 2014 roku,
kiedy Rada pozytywnie zaopiniowata ten lek, lecz nie wptywa ono na zmiane postrzegania tego leku.

Wobec braku uwag ze strony Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktora stanowi zatgcznik
do protokotu.
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Ad 13. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng bisoprololum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit
Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Przedstawit propozycje opinii pozytywnej, wskazujac, ze szczegdétowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie i zaznaczajac, ze praktycznie nic nie zmienito sie
od 2014 roku, kiedy Rada pozytywnie zaopiniowata ten lek.

Wobec braku uwag ze strony Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 14. Projekt swoich opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng spironolactonum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit
Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Przedstawit propozycje opinii pozytywnej, zbieznej z opinig Rady z 2014 roku, z uwagi
na brak nowych, znaczacych dowoddéw naukowych uzasadniajacych jej zmiane oraz druga,
alternatywna propozycje zawezajgcg wskazania do stosowania spironoloctanum do grupy chorych z
pozawatowg dysfunkcjg skurczowg lewej komory z frakcjg wyrzutowa < 40%, co jest w petni zgodne
z rekomendacjami towarzystw naukowych.

Tomasz Pasierski zaznaczyt, ze omawiany lek byto oceniany jedynie w u chorych z niewydolnoscia
serca z frakcjg < 30%. U chorych z dysfunkcjg skurczowg oceniany byt eplerenon, ktéry jest
skuteczniejszy i bezpieczniejszy, zatem stosowanie w tym wskazaniu spironolactonum w tym
wskazaniu jest nieuzasadnione.

Michat Mysliwiec zaznaczyt, ze eplerenon nie jest obecnie refundowany, a spironolactonum jest tani,
w zwigzku z czym sktaniatby sie ku pierwszej propozycji Piotra Szymanskiego.

Prowadzacy, po dyskusji nad wskazaniem bedgcym przedmiotem wniosku oraz po ustaleniu ostatecznej
tresci opinii zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii, przy 1 gtosie przeciw projektowi,
przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 15. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjy lekéw
zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL,
przedstawit Marek Woronski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Wskazat, ze lek jest znany od kilkudziesieciu lat i jest dosy¢
bezpieczny. Podobnie jak dwa lata wczesniej, zaproponowat opinie pozytywna, dodajgc informacje
o niewielkich kosztach rocznych stosowania tego leku.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 16. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Michat
Mysliwiec, Wiceprzewodniczagcy Rady. Przedstawit propozycje opinii pozytywnej, wskazujac,
ze takrolimus jest stosowany dos¢ powszechnie w przypadku nieskutecznosci lub przeciwwskazan
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do stosowania cyklosporyny. Poniewaz majg podobne wskazania do stosowania, a rézny profil
bezpieczenstwa, sg stosowane zamienne, przy czym takrolimus jest skuteczniejszy.

Wobec braku uwag ze strony Rady, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtosach przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 17. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 12 grudnia 2016 r.

Ad 18. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady ok. godziny 13.30.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)

11



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia 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 pézn. 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 119/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) kod EAN: 5909991220501,
w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10 C 64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501, w ramach
programu lekowego ,, Leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10
C64)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej, stwierdzono nieznaczne (choc¢ statystycznie istotne)
wydtuzenie przezycia catkowitego w grupie chorych leczonych niwolumabem
w poréwnaniu z leczconymi ewerolimusem. Brak jest jednak dtugoterminowych
badari randomizowanych potwierdzajgcych skutecznos¢ leku w tej grupie
chorych oraz danych dotyczgcych dfugoterminowej skutecznosci interwencji.
Przy zaproponowanej cenie zbytu, oraz wskazanych przez producenta
mechanizmach podziatu ryzyka, leczenie raka nerki niwolumabem jest
nieoptacalne kosztowo. Finansowanie leku spowodowatoby duze obcigzenie dla
budzetu ptatnika publicznego, przy istotnej niepewnosci co do wiarygodnosci
oszacowania liczebnosci populacji docelowej. Stosowanie leku w tym wskazaniu
nie jest refundowane w Zadnym z krajow o podobnym PKB w przeliczeniu
na 1 mieszkarica. Zaproponowany mechanizm RSS nie zapewnia efektywnosci
kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow finansowania interwencji
w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr

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
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 119/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

0T.4351.30.2016 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych
Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10
C 64)"”. Data ukonczenia: 10 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) kod EAN:
5909991220518, w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki
z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 64)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 ml, kod EAN 5909991220518, w ramach
programu lekowego ,, Leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10
C 64)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej, stwierdzono nieznaczne (choc¢ statystycznie istotne)
wydtuzenie przezycia catkowitego w grupie chorych leczonych niwolumabem
w poréwnaniu z leczconymi ewerolimusem. Brak jest jednak dtugoterminowych
badari randomizowanych potwierdzajgcych skutecznos¢ leku w tej grupie
chorych oraz danych dotyczgcych dfugoterminowej skutecznosci interwencji.
Przy zaproponowanej cenie zbytu, oraz wskazanych przez producenta
mechanizmach podziatu ryzyka, leczenie raka nerki niwolumabem jest
nieoptacalne kosztowo. Finansowanie leku spowodowatoby duze obcigzenie dla
budzetu ptatnika publicznego, przy istotnej niepewnosci co do wiarygodnosci
oszacowania liczebnosci populacji docelowej. Stosowanie leku w tym wskazaniu
nie jest refundowane w Zadnym z krajow o podobnym PKB w przeliczeniu
na 1 mieszkarica. Zaproponowany mechanizm RSS nie zapewnia efektywnosci
kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow finansowania interwencji
w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr

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
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 120/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

0T.4351.30.2016 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych
Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10
C 64)"”. Data ukonczenia: 10 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr442/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie korekty stanowiska Rady Przejrzystosci nr 118/2016 z dnia
7 listopada 2016 roku w sprawie oceny leku Soliris (ekulizumab) kod
EAN: 5909990643776, w ramach programu lekowego ,Leczenie
nocnej napadowej hemoglobinurii (ICD-10 D59.5)”

Niniejszq uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 118/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku w sprawie oceny leku
Soliris (ekulizumab) kod EAN: 5909990643776, w ramach programu lekowego
,Leczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (ICD-10 D59.5)”, usuwajgc tresc¢
pierwszych dziesieciu akapitow uzasadnienia i zastepujqgc je tresciq:

,Nocna napadowa hemoglobinuria (NNH) jest chorobq rzadkg, o czestosci
wystepowania ok. 1/milion/rok (w Polsce jest 105 chorych). Jest to nabyta
choroba klonalna krwiotworczych komdrek macierzystych, wywotana mutacjq
somatyczng genu PIG-A (phosphatidylinositol glycan class A), zlokalizowanego
na chromosomie X. Mutacja prowadzi do niedoboru
glikozylofosfatydyloinozytolu (GPI) w bfonach komdrkowych erytrocytow,
leukocytow i ptytek krwi, co powoduje niezdolnos¢ wigzania CD55 i CD59,
zwiqzangq z nadwrazliwoscig na dziatanie dopetniacza, szczegdlnie w nocy, kiedy
obniza sie pH osocza. Skutkiem klinicznym jest hemoliza erytrocytow,
powiktania zakrzepowe, szczegdlnie Zylne w nietypowych miejscach,
nadcisnienie ptucne oraz infekcje i uszkodzenie nerek. Pomimo stosowania
leczenia wspomagajgcego, w tym przetoczen i lekow przeciwzakrzepowych,
NNH wiqze sie ze znaczng, ok.35% umieralnosciq w ciggu 5 lat od rozpoznania.

Soliris (ekulizumab — EKU) jest to przeciwciato hamujgce aktywnosc¢ korncowej
sktadowej dopetniacza (C5). Z trzech postaci NNH (aplastyczna, subkliniczna
i klasyczna), do programu lekowego kwalifikujq sie chorzy z klasyczng postacig
choroby i klinicznie istotnymi objawami oraz powiktaniami (ok chorych
w Polsce).

Za skutecznosciq EKU w NNH przemawiajg dowody naukowe z jednego
klinicznego badania randomizowanego wysokiej jakosci (4/5 w skali Jadad) 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
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Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 442/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

6 nierandomizowanych prospektywnych badarn obserwacyjnych bez grupy
kontrolnej (PILOT, SHEPHERD, EXTENSION, AEGIS, Kim 2010, Reiss 2014).

Jedyne dostepne randomizowane badanie kliniczne (TRIUMPH) obejmowato
87 pacjentow z NNH i trwato 26 tygodni. Ze wzgledu na krotki okres obserwacji
nie oceniono wprawdzie przezycia catkowitego i wystgpienia ciezkich zdarzen
niepozgdanych, takich jak zakrzepica, ale udowodniono skutecznosc¢ leku
w hamowaniu hemolizy erytrocytow (normalizacja lub bliskie normy LDH,
zmniejszenie koniecznosci przetoczern krwi) oraz poprawe jakosci Zycia
(zwtaszcza zmniejszenie zmeczenia). W badaniu TRIUMPH uczestniczyli jedynie
dorosli pacjenci, ale skutecznos¢ EKU u dzieci wykazano w badaniu Reiss 2014,
w ktorym uczestniczyto 7 pacjentow w wieku 11-17 lat.

Za skutecznoscig EKU i jego bezpieczeristwem przemawia tez badanie Kelly
2011, w ktorym oceniano poprawe przezycia i dfugookresowq skutecznosc
leczenia EKU u pacjentow z NNH. Omawiane badanie jest serig 79 przypadkow
leczonych EKU od 1-79 miesiecy (srednio 39 miesiecy). Przezycie pacjentow nie
roznito sie istotnie od przezycia w populacji ogdlnej i byto znaczgco lepsze
po 5 latach w porownaniu z 30 pacjentami z NNH, leczonymi bez zastosowania
EKU w tym samym szpitalu w Leeds w latach 1997-2004 (95,5% vs 66,5%).
U 21 0séb (27%) wystepowaty zakrzepice przed leczeniem EKU (5,6 zdarzen na
100 pacjentolat), podczas leczenia EKU wystgpity u 2 (0,8 zdarzern na 100
pacjentolat). Przezycie catkowite okreslono tez w prospektywnym badaniu
EXTENSION, bez grupy kontrolnej, ktore oszacowano na 97,6% w 36 miesigcu
(utrzymywato sie ono na tym poziomie do 66 miesigca obserwacji).
W badaniach bez grupy kontrolnej wskazywano na mniejszq czestosc¢ zdarzen
zakrzepowo-zatorowych w trakcie leczenia EKU w porownaniu do okresu przed
leczeniem.

W zwiqzku z rzadkosciq NNH, dostepne dowody naukowe skutecznosci EKU
w zapobieganiu hemolizie w NNH mozna uznac¢ za wystarczajgce. Nie ma
jednak badan dobrej jakosci dotyczqcych wptywu EKU na przezycie i powiktania
zakrzepowo-zatorowe oraz narzqgdowe w NNH.

Leczenie EKU jest dosc¢ bezpieczne, ale zwieksza ryzyko wystgpienia ciezkich
zakazen oraz posocznicy, w szczegdlnosci powodowanych przez bakterie
Neisseria meningitidis (zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych). Konieczne jest
wiec szczepienie pacjenta przeciwko Neisseria meningitidis na dwa tygodnie
przed rozpoczeciem stosowania EKU i (lub) zapobiegawcze podawanie
antybiotykow. Konieczne jest takze szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom
oraz Haemophilus influenzae. U leczonych EKU moze wystqpi¢ zakazenie
grzybicze (Aspergilloza) i reakcje anafilaktyczne. Istnieje ryzyko pojawienia sie
przeciwciat przeciwko EKU.”.



Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 442/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

Zmiana polega na usunieciu fragmentu uzasadnienia dotyczgcego stosowania
leku Soliris w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS)

i zastgpieniu go fragmentem dotyczqcym stosowania leku Soliris w leczeniu
nocnej napadowej hemoglobinurii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Alexion Europe SAS).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Alexion Europe SASo 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 p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Alexion Europe SAS



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 328/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
o projekcie programu ,,ABC pierwszej pomocy” powiatu stupskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,ABC pierwszej pomocy” powiatu stupskiego.

Uzasadnienie

Jest to bardzo dobry projekt, ktory dotyczy bardzo waznego problemu zdrowia
publicznego, w rozwiqgzaniu ktdérego wazina rola przypada samorzqgdom
terytorialnym.

Opisane cele ogdlne i szczegdtowe nie sq w petni zgodne z zasadq SMART. Dla
przyktadu prawidtowo sformufowany i zgodny z zasadg SMART cel gtowny
mogtby brzmie¢ nastepujgco: zdobycie umiejetnosci udzielania pierwszej
pomocy oraz wyksztatfcenie pozytywnych postaw w sytuacjach zagrozenia zycia
lub zdrowia u uczniow | klas gimnazjow i szkét ponadgimnazjalnych na terenie
powiatu stupskiego w latach 2017-2019.

Dobrze okreslone sq metody i populacja docelowa oraz mierniki efektywnosci.

Proponowane szkolenia sq zgodne z wytycznymi European Resuscitation Council
i Polskiej Rady Resuscytacji.

Budzet zawiera koszty jednostkowe i ogdlne, ktore zabezpieczy Powiat Stupski
uchwatqg budzetowq w wysokosci potrzebnej do realizacji programu
edukacyjnego w szkoftach ponadgimnazjalnych i organizacji Powiatowej
Olimpiady Wiedzy o Pierwszej Pomocy Przedmedycznej.

Z kolei srodki na prowadzenie zajec¢ edukacyjnych dla uczniow gimnazjow
i nauczycieli prowadzqgcych przedmiot ,Edukacja dla bezpieczenstwa”
zabezpieczq Rady Gmin przystepujgce do programu na zasadzie osobnych
porozumien.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.212.2016 ,ABC
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ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 328/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

pierwszej pomocy” realizowany przez: powiat stupski, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczeg6towych: ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy
oceny”, styczen 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 329/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Sosnowiec w latach 2017 — 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaricow miasta Sosnowiec w latach 2017 — 2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu, jakim jest niepfodnosc par
w okresie reprodukcyjnym. Whnioskodawca odnidst sie do istotnych aspektow
zwiqzanych z problematykq nieptodnosci, jednak informacje na ten temat
umieszcza w innych czesciach projektu programu. Zdawkowo odniesiono sie
do przyczyn nieptodnosci i jej leczenia. W ramach przestanego projektu
programu  planowane jest przeprowadzenie procedur zaptodnienia
pozaustrojowego. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego ma obejmowac
nastepujgce dziatania: stymulacje mnogiego jajeczkowania; wykonanie punkcji
pecherzykow jajowych; znieczulenie ogdlne podczas punkcji; procedure
mikroiniekcji plemnika; pozaustrojowe zaptodnienie inadzor nad rozwojem
zarodkow in vitro; transfer zarodkow do jamy macicy. Zaréwno cel gftéwny,
jak i cele szczegotowe sq mierzalne i wydajq sie by¢ mozliwe do osiggniecia
w zaplanowanym okresie realizacji programu (lata 2017-2020). Zaplanowane
przez autorow procedury pozostajg w zgodzie z obowiqzujgcq praktykg,
zaleceniami ekspertdw, jak rowniez pokrywajq sie z dziataniami, ktore do dnia
30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach programu rzqdowego.
W ramach oceny jakosci swiadczern wskazano na mozliwos¢ sktadania
pisemnych uwag i sugestii do realizatora programu, a takze przeprowadzenie
ankiety satysfakcji uczestnikow programu i sq to dziatania zasadne.
Uwagi Rady:
1. W programie sformutowano cele, ktdre nie spetniajq do konca requty SMART
— wnioskodawca powinien przede wszystkim okreslic konkretne wartosci
do jakich chce dqzyé. Tak sformutowane cele sq zbyt ogdlnikowe -
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 329/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

co za tym idzie utrudniony jest prawidtowy dobdr miernikdw efektywnosci.
Niektore cele sq dziataniami.

2. Autorzy programu odniesli sie do problemu zdrowotnego jakim jest
nieptodnos¢ w sposob zwiezty, ale chaotyczny. Odniesiono sie do istotnych
aspektow zwigzanych z problematykq niepfodnosci, jednak informacje
na ten temat umieszcza w innych czesciach projektu programu. Zdawkowo
odniesiono sie do przyczyn nieptodnosci i jej leczenia.

3. Do programu kwalifikujq sie kobiety w wieku 23 — 40 lat. Nalezy zaznaczyc,
Ze wszystkie dowody naukowe oraz rekomendacje nie uwzgledniaty granic
wiekowych kobiet, a odnosity sie do ogdlnej populacji kobiet w wieku
rozrodczym.

4. Zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami Wspdlnoty Europejskiej, u obojga
partnerow w okresie nie dfuzszym niz 6 miesiecy przed zapfodnieniem
pozaustrojowym wykonuje sie testy serologiczne w kierunku infekcji:
wirusowego zapalenia wgtroby typu B i C, HIV. Dodatkowo rekomenduje sie
badania w kierunku chlamydiozy i kity. Nalezatoby w projekcie programu
odnies¢ sie do powyiszych kwestii zwiqzanych z leczeniem niepfodnosci
u mezczyzn.

5. Testy genetyczne na obecnos¢ mutacji genu CFTR powinny byc zalecone
partnerce mezczyzny z rozpoznanym obustronnym wrodzonym brakiem
nasieniowodow (CBAVD). Gdy ich wyniki sq nieprawidfowe, testy wykonuje
sie takze u tego mezczyzny.

6. Autorzy programu nie definiujg liczby przenoszonych zarodkow.
W programie nie okreslono czy w przypadku niewykorzystanych zarodkow
zostanq one poddane kriokonserwacji.

7. W programie nalezatoby uscislic forme promowania programu oraz
przedstawic zaplanowane dziatania

8. W projekcie programu nie wskazano sposobu wyboru realizatora. Nalezy
podkreslic, ze zgodnie z zapisami ustawowymi realizator powinien byc
wybrany w drodze konkursu ofert.

9. W programie nalezy doprecyzowac (okresli¢ koszty akcji informacyjno-
edukacyjnej. Koszt realizacji programu zostat oszacowany na 800 000 zt
(200 000 zt rocznie). Autorzy programu planujg dofinansowanie 80%
kosztow procedury in vitro, czyli maksymalnie 5 000 zt. Pozostate koszty
procedury majg ponosi¢ pacjenci. W programie nie uszczegotowiono
kosztow jednostkowych poszczegdlnych ustug wykonywanych w ramach
planowanego zaptodnienia pozaustrojowego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 329/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.215.2016
»,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicdw miasta
Sosnowiec w latach 2017-2020" realizowany przez: miasto Sosnowiec, Warszawa listopad 2016 oraz Aneksu do

raportdw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego —
wspolne podstawy oceny”, wrzesien 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 330/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa
w kazdym wieku” miasta Krakowa

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku” miasta Krakowa.

Uzasadnienie

Celem programu jest polepszenie dostepnosci swiadczen z zakresu rehabilitacji.
Populacja docelowa to mieszkaricy miasta Krakow: dzieci, dorosli i seniorzy
z roznymi schorzeniami kregostupa. Przestany projekt programu zawiera wykaz
piSmiennictwa, na podstawie ktorego przygotowano jego tresc. Podano takze
stosowne referencje bibliograficzne. W projekcie programu zaplanowano
przeprowadzenie  c¢wiczern  rehabilitacyjnych  (éwiczenia  rozciggajgce
i wzmacniajgce) zgodnie z metodq Jewminowa za pomocq profilaktora
Jewminowa. Jednak w toku prac analitycznych nie odnaleziono zadnej publikacji
odnoszqcej sie bezposrednio do metody Jewminowa. W zwigzku z powyzszym
nie mozna uzna¢ wspomnianej metody za zgodnq z Evidence Based Medicine.
Whnioskodawca nie opisuje, jakie doktadnie ¢wiczenia oraz w jakim wymiarze
zostanqg zastosowane u poszczegolnych osob w zaleznosci od stwierdzonego
stanu chorobowego. Projekt nie zawiera szczegotowych informacji dotyczqcych
metodyki profilaktyczno—leczniczej w zwigzku z powyzszym niemozliwa jest jego
petna ocena zgodna z metodologiq HTA oraz nie mozna go potraktowac jako
zgodny z art. 48 ust 3. Nie mozna takze uznad przedmiotowego programu
za zgodny za art. 48 ust. 4 (Programy polityki zdrowotnej opracowywane,
wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego, w przypadku gdy dotyczqg swiadczern gwarantowanych objetych
programami, o ktorych mowa w ust. 1, realizowanymi przez ministrow oraz
Fundusz, muszqg by¢ z nimi spdjne merytorycznie i organizacyjnie.). Nalezy
zauwazyc, ze wnioskodawca wskazuje na fakt, ze metoda Jewminowa zostata
opatentowana, sprawdzona i zatwierdzona przez Ministerstwo Zdrowia Ukrainy
jako metoda leczniczej gimnastyki korekcyjnej (kinezyterapii) w celu leczenia
oraz profilaktyki chordb i schorzen kregostupa. Nalezy jednak zauwazyc, ze nie
odnaleziono dokumentow dotyczqcych finansowania powyzszej metody
ze srodkow publicznych w tym kraju. Rownoczesnie nalezy wskazad,
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ze na terenie miasta Krakowa znajduje sie tylko jedna placowka medyczna
Swiadczqca rehabilitacje za pomocq metody Jewminowa z wykorzystaniem
profilaktora (Centrum Leczenia i Rehabilitacji Kregostupa APIM Oleksandr
Gorbatiuk; Oleksandr Gorbatiuk jest autorem ocenianego projektu programu)).
W projekcie programu wymieniono 9 celow szczegdfowych odpowiadajgcych
oczekiwanym efektom programu, niektore wskazane cele okreslone sqg jako
dziatania. Jednym z oczekiwanych efektow okreslonych w programie jest
propagowanie metody Jewminowa za pomocq profilaktora. Warto poddac
rozwadze, czy powyzszy zapis nie sugeruje dziatan reklamowych metody
dostepnej w prywatnym osrodku, ktdrego finansowanie bedzie pochodzito
z,,Budzetu partycypacyjnego” miasta Krakow. Warto tez zwrdci¢ uwage,
ze jednym z oczekiwanych efektow okreslonych w programie jest propagowanie
metody Jewminowa za pomocq profilaktora. Warto takze zaznaczyc, ze zgodnie
z opiniami eksperckimi uzyskanymi w trakcie prac nad programami z zakresu
rehabilitacji stosowane interwencje (np. rehabilitacja, leczenie uzdrowiskowe,
fizykoterapia) powinny byc¢ opisane w sposob szczegdfowy, oraz zgodne
z aktualnymi badaniami naukowymi. Opiniowany projekt programu nie wpisuje
sie w ten postulat.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.213.2016 ,Profilaktyka i
rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku” realizowany przez: miasto Krakéw, Warszawa, listopad 2016 oraz
Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym
oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, wrzesien 2016, ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny”, sierpien 2016 oraz ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, maj 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 331/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
o projekcie programu ,,Poznaj borelioze — mystowicki program badan
profilaktycznych w kierunku rozpoznania boreliozy oraz edukac;ji
zdrowotnej w zakresie chorob odkleszczowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Poznaj borelioze — mystowicki program badan profilaktycznych w kierunku
rozpoznania boreliozy oraz edukacji zdrowotnej w zakresie chorob
odkleszczowych”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq choroby
odkleszczowe, szczegdlnie borelioza. Ztozonosc tej problematyki polega z jednej
strony na niedostatecznej wiedzy zarowno spofeczenstwa, jak i czesci lekarzy
o tej chorobie, z drugiej strony czesto rozpoznanie boreliozy jest stawiane
zopoznieniem, co skutkuje nieskutecznosciq  stosowanego leczenia
i wystepowaniem szeregu nastepstw pochorobowych. Niestety, niejednokrotnie
stawiane jest rozpoznanie boreliozy tylko na podstawie obecnosci dodatnich
wynikow testow serologicznych w surowicy krwi co opdznia, a czasem
uniemozliwia rozpoznanie ,prawdziwego problemu zdrowotnego” np. choroby
uktadowej tkanki tgcznej.

Omawiany  program  zostat  przygotowany  dobrze  merytorycznie
i organizacyjnie, a opiniujgcy ekspert nazwat go ,interesujgcym i ambitnym”.
Bardzo istotne jest to, Ze tematyka programu jest odpowiedziq na potrzeby
samych mieszkarnicow (Mystowicka Rada Seniorow postulowata o zajecie sie
problematykg chordb odkleszczowych).

W projekcie programu zaplanowano rokroczny udziat wszystkich 0sob
zamieszkatych (zameldowanych) na terenie Mystowic, bez wzgledu na wiek,
pte¢ i stan zdrowia. Populacje kwalifikujgcq sie do wigczenia do udziatu
w programie okreslono na podstawie danych z Urzedu Miasta Mystowice
dotyczqcych liczby zameldowanych na terenie jst osob, ktéra wyniosta 71 989
(stan na dzienn 4 sierpnia 2016 r.). Wnioskodawca podkresla, ze do udziatu
w programie zostanq przede wszystkim zaproszone osoby z potencjalnych grup
ryzyka uktucia przez kleszcza, tj. osoby miedzy 10 a 65 r.z. oraz lesnicy,
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ogrodnicy, pracownicy tartakow, mieszkaricy dzielnic potoZzonych na terenach
zalesionych i dziatkowcy. Szacuje, Ze liczebnos¢ ww. grupy wiekowej
w Mystowicach to ok. 53,9 tys. 0sob (czyli 75% catej populacji jst).

Nalezy zaznaczyc, ze grupa ryzyka wskazana przez wnioskodawce jest zgodna
z zaleceniami ekspertow klinicznych.

Projekt programu zaktada realizacje dziatan edukacyjnych i wczesnej
diagnostyki boreliozy w ww. populacji docelowej. Kampania informacyjno-
edukacyjna skierowana bedzie do ogotu mieszkancow jst, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wspomnianych grup ryzyka.

Do udziatu w programie uczestnicy bedq zapraszani w wyniku szeroko
zakrojonej akcji informacyjno-promocyjnej. Projekt programu zaktada
przeprowadzenie przynajmniej 3 jednogodzinnych spotkan edukacyjnych
z zakresu chorob odkleszczowych, skierowanych do mieszkaricow Mystowic,
w tym co najmniej jednego skierowanego bezposrednio do osob po 60 roku
zycia. Przedstawiono zakres tematyczny ww. dziatan edukacyjnych
uwzgledniajgc m.in. przekazanie informacji dot. profilaktyki (w tym szczepien
ochronnych), rozpoznania, leczenia i rokowarn w zakresie chorob
odkleszczowych. Zaplanowano takze projekcje filmu instruktaZzowego na temat
bezpiecznego usuwania kleszczy oraz dyskusje z potencjalnymi uczestnikami
programu. Dodatkowo, przewidziano wydruk ulotek informacyjnych
rozdawanych osobom korzystajgcym z badan diagnostycznych i utworzenie
na czas trwania programu specjalnej, internetowej skrzynki pocztowej,
za posrednictwem ktorej mieszkancy mogliby wysyta¢ zapytania zwigzane
z chorobami  odkleszczowymi. Whnioskodawca zaznacza, zZe spotkania
edukacyjne, jak i kampania informacyjno-edukacyjna bedq realizowane
rokrocznie.

W ramach czesci diagnostycznej w projekcie przewidziano wykonanie testow
serologicznych metodq ELISA w klasach 1gG i IgM, a w przypadku dodatniego
lub wgtpliwego wyniku — wykonanie potwierdzajgcego testu Western blot.
Badania te majg zosta¢ wykonane wsrod o0sob, ktorych wyniki ankiety
kwalifikacyjnej  przeprowadzonej przez lekarza/pielegniarke  wskazujg
na koniecznos¢ wdrozenia wstepnej diagnostyki. Whnioskodawca zafozyt
przeprowadzenie 500 testow metodq ELISA oraz 200 testow Western blot,
zwiekszajqgc liczbe testow w kolejnych latach trwania programu (w 2018 r.:
750 testow ELISA i ok. 300 Western blot; w 2019 r.: 1000 testow ELISA
i ok. 400 Western blot). Wartosci te okreslono na podstawie programu
zdrowotnego dot. profilaktyki boreliozy, realizowanego na terenie miasta
Jaworzno. Zaznacza réwniez, Zze badania diagnostyczne w ramach programu,
przeprowadzane bedqg corocznie w okresie od 1 paZdziernika do 30 listopada.
Warto podkreslic, ze wykonywanie badann serologicznych jesienig,
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po zakoriczeniu, czy tez obnizeniu aktywnosci kleszczy, pozostaje w zgodzie
z zaleceniami ekspertdw w dziedzinie chorob zakaZnych.

W projekcie programu zatozono stopniowy wzrost liczby wykonywanych badan
diagnostycznych w kolejnych latach jego realizacji, co wydaje sie uzasadnione
biorgc pod uwage rosngcy trend zachorowan na borelioze. Ostateczna liczba
beneficjentow okreslona zostanie w zaleznosci od posiadanych srodkow
finansowych oraz od zainteresowania potencjalnych uczestnikow.

Projekt programu zawiera szczegdtowy opis jego organizacji, ktory zostat
podzielony na dwa etapy. Zaktada takze przeprowadzenie jego monitorowania
i ewaluacji. Wnioskodawca odnosi sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci swiadczen
oraz efektywnosci programu.

Whnioskodawca przewiduje mozliwosc przedtuzenia programu na kolejne lata.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite.
Zestawienie kosztow catkowitych programu zostato przedstawione z podziatem
na poszczegodlne lata jego realizacji. Reasumujgc, w latach 2017-2019
na realizacje programu planuje sie przeznaczy¢ 274 950 zt. Wnioskodawca
zaznacza, ze powyzsze koszty sq jedynie szacunkowe, a ich wysokos¢ zalezec
bedzie od ilosci udzielanych swiadczen oraz ofert przedstawionych przez
poszczegdlnych oferentow w ramach konkursu. Program ma by¢ zrealizowany
w cafosci ze srodkow miasta Mystowice.

Uzupetnienia wymagajq nastepujqgce elementy:

1. Whnioskodawca nie uscisla jakie warunki musi spetniac¢ potencjalny uczestnik
programu.

2. Cele szczegdofowe i oczekiwane efekty programu  wymagajq
przeformutowania.

3. Petna ocena poziomu wiedzy potencjalnych uczestnikow dziatan
edukacyjnych w omawianym programie bytaby mozliwa poprzez wypetnienie
ankiety przed rozpoczeciem udziatu w programie, jak i po jego zakoriczeniu.

4. Brak informacji jakie dane z ankiety kwalifikacyjnej bedq kwalifikowac lub
wykluczac uczestnikow do dziatan diagnostycznych.

5. Do wykonania badan diagnostycznych powinien kwalifikowac lekarz jedynie
osoby objawami boreliozy.

6. Brak informacji o mozliwosci zakonczenia udziatu w programie na kazdym
jego etapie.

7. Uszczegotowienie wydatkow przewidzianych na kompanie informacyjno-
edukacyjng.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.214.2016 ,Poznaj
borelioze — mystowicki program badan profilaktycznych w kierunku rozpoznania boreliozy oraz edukacji
zdrowotnej z zakresu choréb odkleszczowych” realizowany przez: miasto Mystowice, Warszawa listopad 2016
oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz
innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 332/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
azathioprinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

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

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢

Substancja czynna opakowania, kod EAN Wskazanie
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 szt. (1 stoik po sarkoidoza; $rédmigzszowe zapalenie ptuc —
50 szt.), 5909990232819 w przypadkach innych niz okreslone w ChPL,
. Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po jednak innych niz idiopatyczne widknienie
Azathioprinum | 34 5909990232826 Srnini
szt.), ptuc; ziarniniakowe choroby ptuc - w
Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 przypadkach innych niz okreslone w ChPL
szt.), 5909990277810

Uzasadnienie

Sarkoidoza jest chorobg ogdlnoustrojowq, ktora w przypadku zajecia wielu
narzqgdow moze stanowic zagrozenie zycia. W przypadku opornosci na leczenie
glikokortykosteroidami lub koniecznosci zmniejszenia ich dawek moze istniec
potrzeba zastosowania metotreksatu lub azatiopryny, a wyjgtkowo rowniez
cyklofosfamidu. Z kolei ziarniniakowe choroby ptuc sq niejednorodnq grupq, ale
stosowanym w nich standardowym postepowaniem jest leczenie
immunosupresyjne, a azatiopryna jest stosowana zarowno w celu uzyskania jak
i podtrzymania remisji. UZytecznosc klinicznq azatiopryny we wnioskowanych
wskazaniach potwierdzajq rowniez wyniki badan z ostatnich dwdch lat (Goljan-
Geremek 2014, Vizel 2015, Puechal 2016) oraz opinia ekspertow.
W porownaniu do poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci nie odnaleziono zadnej
nowej rekomendacji towarzystw naukowych, a dotychczasowe potwierdzaty
zasadnos¢ stosowania wyZej wymienionych lekow we wnioskowanych
wskazaniach w przypadku nieskutecznosci lub koniecznosci zmniejszenia dawki
kortykosteroidow. Azathiopryna moze by¢ rowniez uzyteczna klinicznie
w leczeniu srédmigzszowych zapalen ptuc, jednak innych niz idiopatyczne
wtdknienie ptuc, w ktorym jest bezwzglednie przeciwwskazana (Raghu G i wsp.
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2015). W odniesieniu do profilu bezpieczeristwa podkresli¢ nalezy, ze EMA
w 2016 r. w tresci informacji o produkcie zawierajgcym azatiopryne wskazata
na ryzyko mutagennosci i nowotworzenia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacja lekédw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekédw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146 zakazenia u pacjentow z

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci

Amoxicillinum .
Duomoyx, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt. , 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl., 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl., 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoxicillinum + Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
Acidum clavulanicum | mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

zakazenia u pacjentéw z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. , 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594
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Wskazanie

Substancja czynna

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

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

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Bisoprololum

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg , 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. , 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domie$niowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

Diclofenacum

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5909990893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
R oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt. , 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka
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Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533 nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571 lub opornosci na

T ’ Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), cyklosporyne; toczniowe

acrolimusum 5909990447213 zapalenie nerek - w

Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), przypadku nietolerancji
5909990447312 cyklosporyny lub opornosci
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), na cyklosporyne
5909991148713

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

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr AOTMIT-OT-434-56/2016 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat
we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”. Data ukorczenia: 10 listopad 2016 r.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekdéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0OT.434.53.2016 ,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: $rédmigzszowe
zapalenie ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 10 listopad 2016 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 333/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
cyclophosphamidum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada  Przejrzystosci  uwaza  objecie  refundacjg  leku  Endoxan
(cyclophosphamidum), tabl. drazowane, 50 mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.),
kod EAN: 5909990240814 w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego za zasadne we wskazaniach: sarkoidoza; srodmiqgzszowe zapalenie
ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL.

Uzasadnienie

Sarkoidoza jest chorobg ogdlnoustrojowq, ktora w przypadku zajecia wielu
narzqdow moze stanowic zagrozenie zycia. W przypadku opornosci na leczenie
glikokortykosteroidami lub koniecznosci zmniejszenia ich dawek moze istniec¢
potrzeba zastosowania metotreksatu lub azatiopryny, a wyjgtkowo rowniez
cyklofosfamidu. Cyklofosfamid moze byc¢ rowniez uzyteczny klinicznie w leczeniu
srodmigzszowych zapalen ptuc, jednak innych niz idiopatyczne wtdknienie ptuc,
w ktorym jest bezwzglednie przeciwwskazany (Raghu G i wsp. 2015).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

zakazenia u pacjentow z

niedoborami odpornosci

Amoxicillinum Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108 - profilaktyka

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

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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5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215

Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny o o
Amoxicillinum + doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg , 14 zakazenia u pacjentow z

Acidum clavulanicum | szt (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Substancja czynna

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Sr6dmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu chordb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. , 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidow lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Sulfamethoxazolum +

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Trimethoprimum

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

Tacrolimusum

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

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

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

idiopatyczny zesp6t
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr AOTMIT-0OT-434-56/2016 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat
we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”. Data ukorczenia: 10 listopad 2016 r.

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkow publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.53.2016 ,Azatiopryna i cyklofosfamid we wskazaniu: srédmigzszowe
zapalenie ptuc — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL”. Data ukoriczenia: 10 listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 334/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
methotrexatum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza objecie refundacjq lekow zawierajgcych substancje
czynng methotrexatum, wymienionych w ponizszej tabeli, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego za zasadne we wskazaniach:
sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt. , 5909990453825
Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924 sarkoidoza; ziarniniakowe
Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228 choroby ptuc - w
Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266 przypadkach innych niz
Metotab, tabl., 10 mg , 100 tabl., 5909991064303 okreslone w ChPL
Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.), 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

Methotrexatum

Uzasadnienie

Sarkoidoza jest chorobg ogdlnoustrojowq, ktora w przypadku zajecia wielu
narzqgdow moze stanowic zagrozenie zycia. W przypadku opornosci na leczenie
glikokortykosteroidami lub koniecznosci zmniejszenia ich dawek moze istniec
potrzeba zastosowania metotreksatu lub azatiopryny, a wyjgtkowo rowniez
cyklofosfamidu. Z kolei ziarniniakowe choroby ptuc sq niejednorodnqg grupq, ale
stosowanym w nich standardowym postepowaniem jest leczenie
immunosupresyjne, a metotreksat jest stosowany zarowno w celu uzyskania jak
i podtrzymania remisji. Uzytecznos¢ kliniczng metotreksatu we wnioskowanych
wskazaniach potwierdzajq rowniez wyniki badan z ostatnich dwdch lat (Goljan-
Geremek 2014, Vizel 2015, Puechal 2016) oraz opinia ekspertow.
W poréwnaniu do poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci nie odnaleziono Zadnej
nowej rekomendacji towarzystw naukowych, a dotychczasowe potwierdzaty
zasadnos¢ stosowania wyZej wymienionych lekow we wnioskowanych

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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wskazaniach w przypadku nieskutecznosci lub koniecznosci zmniejszenia dawki
kortykosteroidow. W odniesieniu do profilu bezpieczeristwa podkresli¢ nalezy,
ze EMA w rocznym raporcie z bazy EudraVigilance za 2015 rok odnotowata
po zastosowaniu metotreksatu incydenty wad sercowo-naczyniowych oraz
postepujqgcej leukoencefalopatii wieloogniskowej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146 zakazenia u pacjentow z

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci
Duomox, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Amoxicillinum

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
Acidum clavulanicum | 5909990411115
Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg , 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.), 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.) ,
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzgdzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.) ,
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg ,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

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

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Bisoprololum

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg , 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum | | eukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

Diclofenacum

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt. , 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5909990893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
_ oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg , 30 szt. , 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt. , 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,

zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
5909990117819 - profilaktyka

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990783489 idiopatyczny zespét
Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. , 5909990783533 nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571 lub opornogci na

’ Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , cyklosporyne; toczniowe
Tacrolimusum 5909990447213 zapalenie nerek - w
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), przypadku nietolerancji
5909990447312 cyklosporyny lub opornosci
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), na cyklosporyne
5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990821228

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

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

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

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.).
Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr AOTMIT-OT-434-56/2016 ,Azatiopryna, cyklofosfamid i metotreksat
we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc”. Data ukorczenia: 10 listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 335/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
amoxicillinum, 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 amoxicillinum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

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

Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153

Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043520
Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.), 5909991043629
Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl. , 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 zakazenia u pacjentéw z
Amoxicillinum Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314 niedObzim;ifykamOéd -
Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314
Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml, 1
but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223
Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322
Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041
Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453
Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Uzasadnienie

Dostepne badania naukowe i przeglgdy systematyczne wskazujq, iz wymienione
w stanowisku substancje czynne sq uzytecznym srodkiem w profilaktyce
zakazen u 0sob z niedoborami odpornosci. Profil bezpieczeristwa tych substancji
czynnych zostat dobrze poznany. Za finansowaniem wymienionych substancji
czynnych w ocenianych przez Rade wskazaniach poza CHPL przemawia rowniez
opinia ekspertow klinicznych oraz rekomendacje polskich i miedzynarodowych
towarzystw naukowych, a takze wydane juz stanowiska Rady Przejrzystosci
w tym zakresie, w tym ostatnie z dnia 14.11.2014r. Nie odnaleziono zadnych
nowych dowoddw naukowych dla wnioskowanych wskazan, a na stronie EMA,
FDA ,URPL nie odnaleziono rowniez Zzadnych nowych komunikatow dotyczqcych
bezpieczeristwa wnioskowanych technologii. Od roku 2014 pojawity sie
2 wytyczne praktyki klinicznej — z 2016 r. niemieckie DGHO oraz amerykanskie
IDSA. Odnoszqg sie one ogolnie do zasad stosowania antybiotykow
w profilaktyce infekcji bakteryjnych u pacjentow po allogenicznym przeszczepie
krwiotwdrczych komdrek macierzystych oraz u pacjentow z neutropeniq
chorych na chorobe nowotworowag.

Z drugiej strony rekomendacje towarzystw naukowych i ekspertow wskazujqg,
ze produkty lecznicze zawierajgce omawiane substancje czynne powinny byc
rozpatrywane jako alternatywne do fluorochinolondw w tym wskazaniu (IDSA
2016). Wybor antybiotyku powinien by¢ dokonany w oparciu o lokalne mapy
antybiotykoopornosci w  aspekcie  racjonalnego ich  wykorzystania
i selekcjonowania szczepdw opornych (DGHO 2016).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153 zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , niedoborarr.'ni odpornosci

5909991043520 - profilaktyka

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089146
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215

Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314
Duomox, tabl., 1000 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413
Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314
Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Amoxicillinum + Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883 zakazenia u pacjentow z
Acidum clavulanicum | Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5S nledoboraml odpornosci -
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443 profilaktyka

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzgdzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400 Zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domie$niowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

przypadkach innych niz
okredlone w ChPL

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228

Methotrexatum

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. , 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolas

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

mofetil

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt. , 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

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

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

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

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekow
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.57.2016 ,Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: Amoxicillinum
i Amoxicillinum + Acidum clavulanicum we wskazaniu: zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci —
profilaktyka”. Data ukonczenia: 10 listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
amoxicillinum + acidum clavulanicum, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

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

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14

Amoxicillinum + szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906 zakazenia u pacjentéw z
Acidum Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623 niedoborami odpornosci -
clavulanicum profilaktyka

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.), 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

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
Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385
Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702
Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345
Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684
Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9
mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 600+42,9
mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg ,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg ,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg , 14
szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg , 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Uzasadnienie

Dostepne badania naukowe i przeglqdy systematyczne wskazujq, iz wymienione
w stanowisku substancje czynne sq uzytecznym Ssrodkiem w profilaktyce
zakazen u 0sob z niedoborami odpornosci. Profil bezpieczenstwa tych substancji
czynnych zostat dobrze poznany. Za finansowaniem wymienionych substancji
czynnych w ocenianych przez Rade wskazaniach poza CHPL przemawia rowniez
opinia ekspertow klinicznych oraz rekomendacje polskich i miedzynarodowych
towarzystw naukowych, a takze wydane juz stanowiska Rady Przejrzystosci
w tym zakresie, w tym ostatnie z dnia 14.11.2014r. Nie odnaleziono zadnych
nowych dowoddw naukowych dla wnioskowanych wskazan, a na stronie EMA,
FDA ,URPL nie odnaleziono réwniez zadnych nowych komunikatow dotyczgcych
bezpieczeristwa wnioskowanych technologii. Od roku 2014 pojawity sie
2 wytyczne praktyki klinicznej — z 2016 r. niemieckie DGHO oraz amerykarnskie
IDSA. Odnoszq sie one ogolnie do zasad stosowania antybiotykow
w profilaktyce infekcji bakteryjnych u pacjentow po allogenicznym przeszczepie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 r.

krwiotworczych komdrek macierzystych oraz u pacjentow z neutropeniq
chorych na chorobe nowotworowg.

Z drugiej strony rekomendacje towarzystw naukowych i ekspertow wskazujq, ze
produkty lecznicze zawierajgce omawiane substancje czynne powinny byc
rozpatrywane jako alternatywne do fluorochinolondow w tym wskazaniu (IDSA
2016). Wybor antybiotyku powinien by¢ dokonany w oparciu o lokalne mapy
antybiotykoopornosci w  aspekcie  racjonalnego ich  wykorzystania
i selekcjonowania szczepdw opornych (DGHO 2016).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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

Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146

zakazenia u pacjentow z
Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci

Duomox, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Amoxicillinum

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477

Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.), zakazenia u pacjentéw z
Acidum clavulanicum | 5909990081912 niedoborami odpornosci -
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt., profilaktyka
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzgdzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg ,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg , 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

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

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

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Methotrexatum

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.
5909990754472

Mycophenolas

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenayx, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5909990893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
L oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt., 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610
Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg , 20 szt. (1 blist.po 20 szt.), zakazenia u pacjentow
5909990117529 leczonych cyklofosfamidem
Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.), - profilaktyka
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533 nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571 lub opornogci na
Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), cyklosporyne; toczniowe
Tacrolimusum 5909990447213 i

zapalenie nerek - w
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), przypadku nietolerancji
5909990447312 cyklosporyny lub opornosci
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), na cyklosporyne
5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990836857

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

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0T.434.57.2016 ,,Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: Amoxicillinum
i Amoxicillinum + Acidum clavulanicum we wskazaniu: zakazenia u pacjentéw z niedoborami odpornosci —
profilaktyka”. Data ukonczenia: 10 listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 337/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
chlorambucilum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg leku Leukeran
(Chlorambucilum), tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., kod EAN 5909990345618
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj.: amyloidoza.

Uzasadnienie

Nieliczne badania, obejmujgce mate grupy chorych Ilub opisy przypadkow
wskazujqg na mozliwg skutecznos¢ chlorambucilu w zakresie zmniejszenia
proteinurii w amyloidozie wtdrnej, np. w przebiegu reumatoidalnego zapalenia
stawdw, zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa, mftodziericzego
zapalenia stawow, tuszczycowego zapalenia stawow, szczegolnie przy
przeciwwskazaniach do  cyklofosmamidu. Nie odnaleziono  nowych
rekomendacji klinicznych, badan pierwotnych, ani przeglgddow systematycznych
dotyczgcych terapii we wnioskowanym wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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

Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,

60 ml (39,2 g) , 5909990794379 . . L.
niedoborami odpornosci

Amoxicillinum Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108 - profilaktyka

zakazenia u pacjentow z

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

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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5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215

Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. , 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny o o
Amoxicillinum + doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg , 14 zakazenia u pacjentow z

Acidum clavulanicum | szt (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Substancja czynna

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Sr6dmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu chordb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. , 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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Substancja czynna

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidow lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Sulfamethoxazolum +

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Trimethoprimum

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

Tacrolimusum

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990821280

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

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkow publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.27.2016 ,,Chlorambucyl w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.
Data ukoriczenia: listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 338/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
diclofenacum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng diclofenacum w zakresie wskazarn do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 10 szt. (1 bél w przebiegu chordb

. blist.po 10 szt.) , 5909990957729 nowotworowych w
Diclofenacum - " — . .
DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 30 szt. (3 przypadkach innych niz

blist.po 10 szt.) , 5909990752010 okreslone w ChPL

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

Naklofen, roztwor do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

Uzasadnienie

Dobor lekow w leczeniu bolu u chorych na nowotwory zfosliwe zalezy
od intensywnosci bélu. Powoduje to koniecznos¢ stosowania lekow o rdznej sile
dziatania przeciwbdlowego. Diklofenak, niesteroidowy lek przeciwzapalny, jest

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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wg wspofczesnej wiedzy, praktyki medycznej i swiatowych zalecen stosowany
w bdlach nowotworowych o umiarkowanym i stabym nasileniu oraz jako lek
uzupetniajgcy w bdlach o duzym nasileniu.

Cztery badania kliniczne potwierdzity skutecznos¢ diklofenaku w zmniejszaniu
bolu nowotworowego. Lek jest aprobowany przez ekspertow klinicznych jak
i towarzystwa naukowe.

Lek jest stosowany od 1979 roku stqd objawy niepozgdane dilkofenaku
sq dobrze poznane i opisane w wielu podrecznikach, a jego korzysci
przewyzszajq ewentualne ryzyko ze strony ukftadu pokarmowego. Ostatnio EMA
(2013) zasygnalizowata zwiekszone ryzyko zakrzepdw w obrebie tetnic u osob
przyjmujqgcych diklofenak, szczegdlnie u 0sob juz cierpigcych na choroby uktadu
krgzenia Ilub majgcych wiekszq ilos¢ czynnikdow ryzyka tych chorob.
W niektorych przypadkach dochodzito do zawatu miesnia sercowego lub udaru
mozgu, szczegolnie jesli lek byt stosowany w wysokich dawkach i przez dtugi
czas.

Lek jest stosowany w rdznych schorzeniach przez kilkadziesigt tysiecy osob, zas
roczna wartos¢ refundacji wszystkich preparatow zawierajgcych diklofenak
oscyluje ok. 22 miliondw ztotych. Z tego lek ,,w leczeniu bélu nowotworowego”
zajmuje niewielkg pule kosztow.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
Amoxicillinum 5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci
- profilaktyka

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139
Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146
Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314

Duomox, tabl., 1000 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413
Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314
Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt. , 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909990815883
Amoxicillinum + Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5

Acidum clavulanicum | ml, 35 ml (but.), 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5

ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5

ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),

5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909990368235

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57

mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,

5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57

mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,

5909990419326

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57

mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,

5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909990717521

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400 Zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.
5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Sirolimusum

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt. , 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

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

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

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

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pézn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0OT.434.46.2016 ,Diklofenak we wskazaniu: leczenie bdlu nowotworowego”.
Warszawa, 21.10.2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 339/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
mycophenolas mofetil, 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 mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

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

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml, 110 g

(175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,

5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., choroby

5909990754472 autoimmunizacyjne u

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10 pacjentow z niedoborami

Mycophenolas blist.po 10 szt.) , 5909990718375 odpornosci; cytopenie w
mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 blist.po przebiegu

10 szt.), 5909990718405 autoimmunizacyjnego

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu

blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,

5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,

5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., 5909990638208

Uzasadnienie

Tres¢ aktualnej opinii jest zgodna z opinig Rady nr 325/2014 z dnia 14 listopada
2014 r.

Od czasu wydania poprzedniej opinii nie ukazaty sie Zzadne istotne publikacje
moggqgce miec¢ wptfyw na istotna zmiane jej tresci. U pacjentow z niedoborami
odpornosci, zarowno pierwotnymi, jak tez spowodowanymi dziataniem
czynnikow zewnetrznych lub chorobq, obserwuje sie zwiekszonq liczbe chordb
autoimmunizacyjnych przebiegajgcych z cytopeniami, czasem zagrazajgcych
zyciu. Cytopenie wystepujq tez w przebiegu autoimmunizacyjnego zespofu

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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limfoproliferacyjnego (ALPS). Podstawg leczenia tych chorob
sq glukokortykosteroidy i immunoglobuliny. Mykofenolan mofetylu (MMF)
moze byc¢ stosowany w przypadkach opornych na te leki. Sita dowodow
naukowych na skutecznos¢ MMF w omawianych chorobach jest niska, brak
rekomendacji i wytycznych klinicznych do stosowania ww. substancji
w analizowanym wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.ISU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139
Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089146

zakazenia u pacjentéw z
Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci

Amoxicillinum .
Duomox, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322
Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041
Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477

Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

o 5909990081912 zakazenia u pacjentow z
_AmOX|C|II|num + Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt., niedoborami odpornogci -
Acidum clavulanicum | 5909990411115 profilaktyka

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzgdzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg ,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

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

Azathioprinum

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; sSrddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Bisoprololum

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg , 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

Diclofenacum

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Substancja czynna

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

Wskazanie

mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.) , 5909990457113

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt. , 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. ,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5909990893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
Lo oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt., 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg , 30 szt. , 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

zakazenia u pacjentéw
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Trimethoprimum Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, leczonych cyklofosfamidem
5909990117819 - profilaktyka

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990783489 idiopatyczny zespét
Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533 nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571 lub opornosci na
T ’ Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), cyklosporyne; toczniowe
acrolimusum 5909990447213 zapalenie nerek - w
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , przypadku nietolerancji
5909990447312 cyklosporyny lub opornosci
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), na cyklosporyne
5909991148713

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

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

Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990836857

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.).
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekdéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.25.2016 ,Mykofenolan mofetylu w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 340/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
sirolimusum, 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 sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelg.

Substancja Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢

czynna opakowania, kod EAN Wskazanie

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml
(but.+30 strzyk.), 5909990893645

cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego - oporne na stosowanie steroidéw
Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt. lub przy zbyt nasnl‘onych ot.)'Jawach nlgpozqdanych
5909990985210 przewlektej steroidoterapii w wysokich dawkach;

Sirolimusum

Uzasadnienie

Podobnie jak w rekomendacji Rady 318/2014 z dnia 14 listopada 2014 r. Rada
uznaje za zasadne finansowanie sirolimusu pacjentow z ALPS szczegdlnie
w celu leczenia cytopenii. Sirolimus hamuje aktywacje mTOR ssakow
w konsekwencji prowadzqc do zahamowania aktywacji limfocytow prowadzqc
do immunosupresji. Dowody kliniczne potwierdzajq skutecznosc¢ sirolimusu
w ww. wskazaniu w przypadkach opornych na inne leczenie.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

5909990691517 zakazenia u pacjentéw z
Amoxicillinum Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml, niedoborami odpornosci
60 ml (39,2 g) , 5909990794379 - profilaktyka

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153

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
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122
Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215

Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314
Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413
Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt. , 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747 zakazenia u pacjentéw z
Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny niedoborami odpornosci -
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg , 14 profilaktyka

szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzgdzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzgdzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909991087715
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg , 50 szt. (1 stoik po 50 szt.), sarkoidoza; srédmigzszowe
5909990232819 zapalenie ptuc - w
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), przypadkach innych niz
Azathioprinum 5909990232826 okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.), - w przypadkach innych niz
5909990277810 okreslone w ChPL
Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114
Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015
Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), tachyarytmie
Bisoprololum 5909990633852 _nad,komorom-/e'- u
Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), pacjentow powyze] 6 roku
5909990633791 zycla

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
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Substancja czynna

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

Diclofenacum

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Methotrexatum

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml), 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolas
mofetil

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. ,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt. , 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentéow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

Tacrolimusum

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990836857

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkdéw publicznych lekdw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr O0T.434.47.2016 ,Sirolimus we wskazaniu: Cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego zespotu limfoproliferacyjnego - oporne na stosowanie steroidow lub przy zbyt
nasilonych objawach niepozadanych przewlektej steroidoterapii w wysokich dawkach”. Data ukonczenia:
21.10.2016 .




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
bisoprololum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq bisoprololum w zakresie wskazann do stosowania Ilub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelq.

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

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015
Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990633852 tachyarytmie
Bisoprololum Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), nac_lkonjorowe -

5909990633791 u pacjentéw powyzej

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909991097400 6 roku zycia

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991097554

Uzasadnienie

Tres¢ aktualnej opinii jest zgodna z opinig Rady nr 319/2014 z dnia 14 listopada
2014 roku. Beta-adrenolityki majg udowodnionq skutecznosc¢, miedzy innymi
jako leki hamujgce pobudzenie uktadu adrenergicznego. Stosowane sq bardzo
czesto w zakresie wymienionych wyzej wskazan off-label u oséb dorostych,
przede wszystkim, ale nie wyfqcznie, w kontroli czestotliwosci rytmu serca
u chorych z migotaniem przedsionkow. Od czasu wydania poprzedniej opinii nie
ukazaty sie zadne istotne publikacje mogqce mie¢ wptyw na zmiane jej tresci.
Rekomendacja odnoszqca sie do mozliwosci stosowania bisoprololu w populacji
dzieciecej oparta jest na opinii konsultanta krajowego ds. kardiologii dzieciecej,
z ktorej wynika praktyczna  zasadnos¢  zastosowania  bisoprololu
w przedmiotowym wskazaniu takze u dzieci powyzej 6 roku Zycia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.I1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw przy

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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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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089146 sakazenia u pacjentow z
Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci
Duomox, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Amoxicillinum

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 zakazenia u pacjentow z
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623
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Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl., 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909991087715
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.) , sarkoidoza; srédmigzszowe
5909990232819 zapalenie ptuc - w
N Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), przypadkach innych niz
Azathioprinum | 019990232826 okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.), - w przypadkach innych niz
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5909990277810

okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909991097400 2ycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. , 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwor do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt. , 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

choroby
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mofetil CellCept, kaps. twarde, 250 mg , 100 szt. , 5909990707614 autoimmunizacyjne u
CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110 paqentov’v Z nledoboraml
g (175 ml), 5909990980918 odpornosci; cytopenie w
- przebiegu
Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt., autoimmunizacyjnego
5909990750993 zespotu
Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. , limfoproliferacyjnego
5909990754472
Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375
Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5909990893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
R oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt. , 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt., 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg , 30 szt. , 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentéow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

Tacrolimusum

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

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

idiopatyczny zesp6t
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
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Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., przypadku nietolerancji
5909990699957 cyklosporyny lub opornosci

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571
Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990447213

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

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

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

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

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

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

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pézn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekdéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0T.434.54.2016 ,Bisoprolol we wskazaniu: tachyarytmie nadkomorowe -—
u pacjentow powyzej 6 r. z.”. Data ukonczenia: 09.11.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 342/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
spironolactonum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza objecie refundacjq lekow zawierajgcych substancje
czynngq spironolactonum, wymienionych w ponizszej tabeli, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego za zasadne we wskazaniu:
tj. pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN
Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt. , 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

Uzasadnienie

Tres¢ aktualnej opinii jest zgodna z opinig Rady nr 320/2014 z dnia 14 listopada
2014 r. Od czasu wydania poprzedniej opinii nie ukazaty sie Zadne istotne
publikacje moggce miec¢ wptyw na istotna zmiane jej tresci.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacja lekdw przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazarh wymienionych
w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319 zakazenia u pacjentéw z
. Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.), niedoborami odpornosci
Amoxicillinum 5909990691517 )
- profilaktyka
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,

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
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215
Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314
Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomoyx, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223
Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322
Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

. Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny zakazenia u pacjentéw z
Amoxicillinum + doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 875+125mg, 14 | niedoborami odpornosci -
Acidum clavulanicum | ot (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747 profilaktyka

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.) , 5909991050665
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Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073
Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909991087715
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 50 szt. (1 stoik po 50 szt.) , sarkoidoza; srédmigzszowe
5909990232819 zapalenie ptuc - w
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.), przypadkach innych niz
Azathioprinum 5909990232826 okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
Imuran, tabl. powl., 50 mg, 100 szt. (4 blist.po 25 szt.), - w przypadkach innych niz
5909990277810 okreslone w ChPL
Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114 tachyarytmie
Bisoprololum N ] ] nadkomorowe - u
isoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015 pacjentéw powyzej 6 roku
Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 2ycia
5909990633852
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909991097400

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523

Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl. , 5909990345618

amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas
mofetil

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml), 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990718405

Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.) , 5909990715268

Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703

Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.
5909990807741

Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185

Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208

Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
steroidow lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt. , 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironolactonum

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Sulfamethoxazolum +

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Trimethoprimum

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentéow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

Tacrolimusum

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990447213
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990447312
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991148713

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

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

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

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

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

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

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.50.2016 ,Spironolakton we wskazaniu: pozawatowa dysfunkcja skurczowa
lewej komory”. Data ukoriczenia: 8 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 343/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
sulfamethoxazolum + trimethoprimum, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego zgodnie z ponizszq tabelg.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610
Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

: - zakazenia u pacjentéw
Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
Sulfamethoxazolum leczonych
5909990117529

+ Trimethoprimum : - cyklofosfamidem -
Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.), profilaktyka

5909990117611
Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

Uzasadnienie

Wieloletnie doswiadczenie kliniczne oraz nieliczne dane z piSmiennictwa (Gupta
2008) wskazujg na skutecznos¢ podawania sulfamethoxazolum  +
trimethoprimum w  profilaktyce zakazen u pacjentow, leczonych
cyklofosfamidem. Eksperci krajowi uwazajg, Ze sulfamethoxazolum +
trimethoprimum jest najbardziej rekomendowanym chemioterapeutykiem
podawanym w tym wskazaniu u pacjentow leczonych immunosupresyjnie.
Zwiqzane jest to z szerokim spektrum dziatania i potwierdzonq klinicznie wysokg
skutecznosciq w zapobieganiu, szczegdlnie zakazeniom oportunistycznym.
Stosowanie sulfamethoxazolum+trimethoprimum w profilaktyce zakazen jest
obecnie obowiqzujgcym standardem klinicznym w leczeniu cyklofosfamidem
pacjentow tzw. podwyzszonego ryzyka. Lek jest uzywany od kilkudziesieciu lat
i jego objawy niepoZzqdane sq dobrze poznane.

Koszt rocznej terapii to ok. 205 ztotych, a coroczne koszty refundacji w tym
wskazaniu pozarejestracyjnym wynoszq okoto 150 tys. ztotych.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

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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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629

Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728

Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl. , 5909991089146 zakazenia u pacjentow z

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215 niedoborami odpornosci
Duomox, tabl., 500 mg , 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063314 - profilaktyka

Amoxicillinum

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg , 16 szt. , 5909990066018

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl., 5909990778041

Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115
Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoxicillinum + Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
Acidum clavulanicum | mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826 niedoborami odpornosci -
Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 profilaktyka
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

zakazenia u pacjentéw z

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl. , 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 140 ml (but.), 5909991050665

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzgdzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. , 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg, 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg ,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

sarkoidoza; srédmigzszowe
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN

Wskazanie

Substancja czynna

5909990232819

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Bisoprololum

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg , 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwarn domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

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

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

Diclofenacum

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

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

Naklofen, roztwdr do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Methotrexatum

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl. , 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl. , 5909991064303

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. , 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
2309930893645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
L oporne na stosowanie
Sirolimusum

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozgdanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt., 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,

idiopatyczny zesp6t
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
5909990051052 nerczycowy - w przypadku

nietolerancji cyklosporyny

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 1 mg, 30 szt., , .
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990051137 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990699957

na cyklosporyne

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571
Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909990447213

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

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

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

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

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

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

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych(Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekdw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.26.2016 ,Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum (kotrymoksazol)
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: listopad 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 344/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

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

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

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,

5909990051052

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

5909990051076

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

5909990051137

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

5909990699957

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietoleranc;ji cyklosporyny

Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990783489
Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571 lub opornoéci na

Tacrolimusum Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), cyklosporyne; toczniowe
5909990447213 zapalenie nerek —
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), w przypadku nietolerancji
5909990447312 cyklosporyny lub
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), opornosci na cyklosporyne
5909991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990836857
Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990836888
Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990836949

Uzasadnienie

Tacrolimusum (TAC, takrolimus), nalezy do inhibitorow kalcyneuryny, podobnie
jak cyklosporyna A i jest silnie dziatajgcym sSrodkiem immunosupresyjnym.
Inhibitory kalcyneuryny sq alternatywng metodgq leczenia zespofu nerczycowego
i nefropatii toczniowe;.

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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Odnaleziono niskiej jakosci dowody literaturowe, ktore uzasadniajq
finansowanie TAC w wyzej wymienionych wskazaniach, bez ograniczen
wiekowych. Miedzynarodowi eksperci traktujg TAC jako rdéwnorzedny Ilub
silniejszy lek od cyklosporyny A, takze w idiopatycznym zespole nerczycowym
oraz w toczniowym zapaleniu nerek. Uznajq oni leczenie TAC za wiasciwe
i uzasadnione postepowanie terapeutyczne w przypadkach nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci na ten lek u chorych z idiopatycznym zespotem
nerczycowym i toczniowym zapaleniem nerek. Takrolimus ma inny profil dziatan
niepozgdanych niz cyklosporyna A, np. nie powoduje hirsutyzmu i przerostu
dzigset i ma mniejszy wptyw na podwyziszanie cisnienia tetniczego i stezenia
lipiddw. RAzni sie od cyklosporyny A interakcjami z innymi lekami i pokarmami,
wchtania sie lepiej na czczo i mniej zaleznie od soli Zéfciowych.

Alternatywne technologie w przedmiotowych wskazaniach to: cyklofosfamid
(CYC), azatiopryna i mykofenolan mofetylu (MMF) (stabiej dziatajgce niz
inhibitory kalcyneuryny) i rytuksymab (najmniej poznany i drogi).

Odnaleziono 6 nowych przeglqgdow systematycznych, w tym 1 we wskazaniu
idiopatyczny zespot nerczycowy (Hodson 2016) i 5 we wskazaniu toczniowe
zapalenie nerek (Singh 2016a Lee 2016, Singh 2016, Zhang 2016, Hannah
2015). Dodatkowo uwzgledniono 1 badanie pierwotne pordwnujgce
skutecznos¢ TAC+GKS vs CYC+glikokortykosteroidy (Ramachandran 2016)
we wskazaniu zespot nerczycowy.

Analiza wyszukanych badan wykazata, ze w terapii zespotu nerczycowego TAC
jest istotnie statystycznie skuteczniejszy niz CYC iv. w zakresie uzyskania
catkowitej lub czesciowej remisji. Rzadkie nawroty i opornos¢ na steroidy
wystepujq istotnie statystycznie rzadziej podczas terapii TAC niz MMF.
Metaanalizy wykazaty ze TAC w leczeniu toczniowego zapalenia nerek jest
skuteczniejszy od PRED. TAC zwieksza ryzyko catkowitej remisji choroby nerek
w porownaniu z CYC i.v. a takze ryzyko catkowitej lub czesciowej remisji choroby
z nerek w monoterapii i terapii tgczonej z MMF w poréwnaniu z CYC i.v.

Nie zidentyfikowano nowych rekomendacji klinicznych wzgledem zalecen
przedstawionych w raporcie z 2014 roku. Odnaleziono 3 rekomendacje
pozytywne dla zastosowania takrolimusu w leczeniu idiopatycznego zespotu
nerczycowego. 2 z nich zalecajq stosowanie takrolimusu jako alternatywy dla
cyklosporyny, ze wzgledu na lepszy profil bezpieczenstwa (KDIGO 2012,
Southeast and Midwest Pediatric Nephrology study groups 2009). Wg. Ostatniej
rekomendacji (Indian Society of Pediatric Nephrology 2009) skutecznosc
takrolimusu i cyklosporyny jest podobna.

Odnaleziono 6 pozytywnych rekomendacji dotyczqcych zastosowania
takrolimusu w leczeniu toczniowego zapalenia nerek. Zalecajg one
wykorzystanie takrolimusu w leczeniu pacjentow w V stopniu choroby
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w ramach terapii skojarzonej (Kur-Zalewska 2012; EULAR/ERA-EDTA 2012;
GEAS, SEMI, S.E.N. 2012) oraz jako alternatywy dla cyklosporyny w duzej dawce
lub mykofenolanu metylu u pacjentow na niego uczulonych (ACR 2012; Dutch
Working Party on Systemic Lupus Erythematosus 2012).

W Nowej Zelandii takrolimus uzyskat pozytywnq opinie refundacyjnq w leczeniu
dzieci i dorostych ze steroidoopornym zespotem nerczycowym, wczesniej
poddanych innym terapiom.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2016 r.
oceniane  produkty  lecznicze  refundowane sq we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: idiopatyczny zespot nerczycowy — w  przypadku
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne oraz toczniowe
zapalenie nerek — w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne. Produkty te dostepne sq za odptatnosciq ryczattowq.

Z danych udostepnionych przez NFZ wynika, Ze roczna kwota refundacji
produktow zawierajgcych takrolimus we wskazaniu toczen rumieniowaty
uktadowy wynosita od 150 do 330 tys. zt w latach 2012-2015. We wskazaniu
zespot nerczycowy kwota refundacji wynosita w tych latach od 7 do 20 tys. zt.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w piSmie PLA.4600.570.2016.1.1SU z dnia 07.11.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekdw 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
Amotaks, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909990691319

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5ml,
60 ml (39,2 g) , 5909990794379

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 kaps. , 5909991089108

Amotaks, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089153
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),

5909991043520
Amotaks DIS, tabl., 750 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043629 zakazenia u pacjentow z
Amoxicillinum Amotaks DIS, tabl., 1 g, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.) , 5909991043728 niedoborami odpornosci

. - profilaktyka
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 tabl., 5909991089122

Amotaks Dis, tabl., 750 mg, 20 tabl., 5909991089139

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 tabl., 5909991089146

Duomox, tabl., 250 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063215
Duomox, tabl., 500 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063314
Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990063413

Duomox, tabl., 375 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328314

Duomox, tabl., 750 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.) , 5909990328413

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
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Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg , 16 szt., 5909990066117
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124

Ospamox, tabl. powl., 750 mg, 16 szt., 5909990293223

Ospamox, tabl. powl., 1000 mg, 16 szt., 5909990293322

Ospamox 1000 mg, tabl., 1000 mg, 20 tabl. , 5909990778041
Ospamox 500 mg, tabl. powl., 500 mg, 20 tabl. , 5909990788453

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 tabl. , 5909990788477
Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990081912

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.,
5909990411115

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 35 ml (8,75 g) , 5909990894819

Amoksiklav, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 70 ml (17,5 g) , 5909990894826

Amoksiklav, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 140 ml (35 g) , 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 875+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990649747

Amoksiklav QUICKTAB 625 mg, tabl. do sporzgdzania zawiesiny
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.) , 5909990646906

Auglavin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 tabl., 5909990815623

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909990815883
Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.) , 5909991050443

Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 70 ml (but.) , 5909991050467 zakazenia u pacjentéw z
: ] Auglavin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5 niedoborami odpornosci -
Acidum clavulanicum | 1 "1 40 m| (but.), 5909991050665 profilaktyka
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990368235

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 5,3 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419319

Augmentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 10,6 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419326

Augmentin, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57
mg/5 ml, 21 g proszku do sporzadzenia 140 ml zawiesiny w 1 but. ,
5909990419333

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990717521

Amoxicillinum +

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997198385

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997199702

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 tabl. , 5909997233642
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Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
600+42,9 mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j,
600+42,9 mg/5 ml, 100 ml, 5909990614318

Augmentin SR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000+62,5 mg , 28
szt. (7 blist.po 4 szt.) , 5909990041985

Forcid 1000, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 875+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990219087

Forcid 312, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250+62,5 mg,
20 szt. (5 blist.po 4 szt.) , 5909990968015

Forcid 625, tabl. do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500+125 mg,
14 szt. (2 blist.po 7 szt.) , 5909990968114

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991042073

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990430611

Taromentin, tabl. powl., 500 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909990430628

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 140 ml (25,2 g) , 5909990793587

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 35 ml (6,3 g) , 5909990793594

Taromentin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g) , 5909990793600

Taromentin, tabl. powl., 875 + 125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

Azathioprinum

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

Azathioprine VIS, tabl., 50 mg, 30 szt. (1 stoik po 30 szt.),
5909990232826

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

sarkoidoza; Srddmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc
- w przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Bisoprololum

Bisoratio 10, tabl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991015114

Bisoratio 5, tabl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) , 5909991015015

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633852

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku

Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. , 5909991097400 zycia
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl. , 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl. , 5909991097554
Chlorambucilum | | eukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 tabl., 5909990345618 amyloidoza

Cyclophosphamidum

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

sarkoidoza; sr6dmigzszowe
zapalenie ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Diclofenacum

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 5
amp.po 3 ml, 5909990753017

Diclac, roztwér do wstrzykiwan domiesniowych, 75 mg/3 ml, 10
amp.po 3 ml, 5909990753024

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

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

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

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 20 szt.

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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(2 blist.po 10 szt.) , 5909990957712

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

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

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

Naklofen, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg/ml, 5 amp.po 3 ml,
5909990241910

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

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

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

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

Methotrexatum

Methotrexat-Ebewe, tabl., 2,5 mg, 50 szt., 5909990453726

Methotrexat-Ebewe, tabl., 5 mg, 50 szt., 5909990453825

Methotrexat-Ebewe, tabl., 10 mg, 50 szt. , 5909990453924

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl. , 5909991064266

Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.) , 5909990111619

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt) , 5909990730346

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml) , 5909990980918

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate mofetil Apotex, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt. (10
blist.po 10 szt.) , 5909990718375

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
odpornosci; cytopenie w

Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.) , 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 zespotu
blist.po 10 szt.) , 5909990715268 limfoproliferacyjnego
Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 szt.,
5909990807703
Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990807741
Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. , 5909990638185
Myfenayx, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., 5909990638208
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), cytopenie w przebiegu
5309990833645 autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
L oporne na stosowanie
Sirolimusum

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;
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Spironolactonum

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt. , 5909990965885

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt. , 5909990488414

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg , 30 szt., 5909990488513

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

Bactrim, syrop, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml, 5909990312610

Biseptol, zawiesina doustna, 200+40 mg/5 ml, 1 but.po 100 ml,
5909990117819

Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117611

Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

zakazenia u pacjentow
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5 mg, 30 szt.,
5909990051052

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

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

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

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

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

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

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

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

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

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr OT.434.51.2016 ,Takrolimus we wskazaniach: idiopatyczny zespdt nerczycowy
w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne oraz toczniowe zapalenie nerek —

w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne”. Data ukonczenia: 10 listopada
2016 .



