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Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
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Andrzej Sliwezynski

Czlonkowie Rady Przejrzystosci, nicobecni na posiedzeniu:

1. Zbigniew Szawarski
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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Ombwienie konfliktow interesdw czlonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BLINCYTO (blinatumomab) we wskazaniu:
leczenie w ramach programu lekowego ,leczenie blinatumomabem ostrej biataczki
limfoblastyczne] z komdrek prekursorowych limfocytdw B bez chromosomu Filadelfia w
przypadku wznowy lub opornosci na wezesniejszg terapie (ICD-10 C91.0)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku LIXIANA (edoksaban) we wskazaniu:
leczenie zakrzepicy iyt glebokich i zatorowosci piucnej oraz zapobieganie nawrotowej
zakrzepicy 2yt gtebaokich | zatorowoscl ptucne] u dorostych.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku NUCALA {mepolizumab) we wskazaniu:
leczenie w ramach programu lekowego ,leczenie cigzkiej astmy eozynofilowe]
mepoiizumabem {ICD-10 j45)”,

7. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11.00 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
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Ad 2. Prowadzacy poinformowat czionkdw Rady o koniecznosci poszerzenia porzadku obrad o punkt
dotyczacy korekty opinii, wydanych podezas posiedzenia Rady w dniu 21 listopada br., w sgrawie objecia
- refundacig lekéw, w zakresie wskazan do stosowania fub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Rada przyjeta jednoglodnie propozycie zmiany porzadku obrad zaproponowang przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad 4. 7 powoddw technicznych, w oczekiwaniu na uruchomienie sieci komputerowej i przedstawienie
prezentacji, Rada postanowiia na wstepie wystuchac propozycji projekiu stanowiska przedstawionego
przez Rafata Suwiriskiego, Wiceprzewodniczacego Rady.

Rafat Suwinski przedstawiajac projekt pozytywnego stanowiska zwrécit uwage na fakt, e omawiany lek
ma bv¢ stosowany u chorych na ostrg bialaczke iimfoblastyczng, kidra nieleczona prowadzi do $mierci.
Stwierdzit, ze problemem gldwnie dotyczacym tego leku jest to, e badanie o najwickszej wiarygodnosci
zostato opublikowane tylko w formie streszezenia zjazdowego. 53 jednak przynajmniej dwie inne
publikacje petnhotekstowe, zamieszczone w dobrych czasopismach, ale dotyezace badan I fazy. Jego
zdaniem lek na pewno wykazuje skutecznosé w odniesieniu do odpowledz] na leczenie, w tym réwniez
pozwala u czesci chorych na uzyskanie catkowitej remisji, co jest niezmiernie istotne w takie] grupie
chorych, u ktorych wezesnie] jui leczenie bylo stosowane 1 u ktdrych okazato sie nieskuteczne. lest to
istotne poniewai po uzyskaniu catkowitej remisfi mozna prébowac po raz kolejny podejmowad
przeszczepienie szpiku. Przynajmniej jedno z tych badan il fazy, w ktérym bylo ponad 180 chorych
pokazuje, ze taki ponowny przeszczep jest moiliwy u 17% choryeh, wiec jest to klinicznie istotna liczba.
Co wiecej 30% chorych przezywa 1 rok i prawdopodobnie niewielki, ale jednak powtarzalny odsetek
chorych, u ktérych mozliwe byto dokonanie alloprzeszczepuy, bedzie iyt diuzej,

Dodat, ie lek wykazuje sporg toksycznosé, a powazne dziatania niepozadane sg udziafem znacznego
odsetka chorych, co jest typowe dla leczenia tak powainej choroby, zwlaszcza w przypadku gdy
poprzednie linie leczenia okazaly sie nieskuteczne. Rozwatajgc wszystkie za | przeciw, zaproponowat
opinie pozytywng. Poniewa? efektywnosc kosztowa leku jest niezadowalajgea, proponuje aby Rada nie
akceptujac proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka zaproponowata, by technologie ocenié
ponownie w momencie, kiedy ukazg sie wyniki badania il fazy. Jego zdaniem we wnioskowanym
programie naleiy doprecyzowac kryteria, na podstawie ktdrych stwierdza sie progresje choroby
wykluezajacg udziat pacjenta w programie.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.32.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w
ramach programu lekowego: »Leczenie blinatumomabem ostre] biataczki limfoblastycznej z komdrek
prekursorowych limfocytéw B bez chromosomu Filadelfia w przypadku wznowy lub opornosci na
wczesniejszg terapie (ICD-10 C91.0)«”.

Analityk zauwaiyt m.n., ze u leczonych bilinatumomabem uzyskuje sie wydluzenie przezycia
catkowitego, co moina stwierdzi¢ pordwnujgc mediany przezycia u leczonych blinatumomabem (ok. 6
mies.) i chemioterapia standardowsg (nieco ponad 3 mies.) w opublikowanych badaniach
jednoramiennych. Rafat Suwinski zwrécit uwage, Ze w takich technologiach mediana nie jest dobrym
miernikiem [efektu klinicznego], gdyz w tego typu lekach zysk z leczenia odnosi mniej niz pofowa
chorych, dotyczy to rowniez immunoterapii, trzeba wiec patrzed na catosé przebiegu krzywych
przezycia, a zwiaszcza na ten ,ogon” — chorych, ktérzy zyjg dtuzej. W omawianym przypadku, patrzac na
dane [krzywe Kapiana-Meiera z badan Il fazy — przyp. red.], wydaje sie, ze u kilkunastu procent chorych
udaje sie uzyskac wielomiesieczrie, a byC moze nawet kilkuletnie przezycie, czy tez wyleczenie.

Poniewaz wediug informacji uzyskanej od analityka, Zaden z ekspertéw klinicznych; do ktérych AOTMIT
zwrdcita sie z prosba o wydanie opinii na temat omawianego leku, nie odpowiedziat, Tomasz Pasierski
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osohiscie zatelefonowat do Konsultanta Krajowege w dziedzinie hematologii prof. Wiestawa
Jedrzejczaka.

('W'miedzyczasie Michat Mysliwiec Zgtosit swoje walpliwosd, przypominajac, ze cztonkowie Rady
wielokrotnie dyskutowali na temat nieopierania sie przy wydawaniu opinii na abstraktach, poniewaz
nie sg one przez nikogo weryfikowane. Badanie z grupag kontrolng ukazato sie w kwietniu br. i jego
zdaniem, gdyby bylc to cos wainego, to publikacja petnotekstowa powinna sie juz ukazaé w dobrym
czasopismie,

Kontynuujac - z powodu zlej jakosdci polaczenia - Tomasz Pasierski przekazat osobidcie czfonkom Rady
tresé opini W. Jedrzejczaka, kidry stwierdzil, ze zastosowanie leku jest niszowe, choroba u osdb
dorostych wystepuje stosunkowo rzadko i w Polsce jest to nie wiece] niz 50 oséb rocznie, a jego
doswiadczenie z lekiem jest pojedyncze i stosowat go na koszt fundacji. Generalnie doswiadczenie jest
pozytywne, bo lek wprawdzie nie leczy choroby, ale jest bardzo pormocny przy transplantacji szpiku
kostnego.

Tomasz Pasierski dodat, Ze dotychczas Rada nie rekomendowala leku, ktdry miatby tylko abstrakt
zjazdowy, i jesli wyda pozytywna opinig, to zrobi pewne ustepsiwo.

W odpowiedzi Rafat Suwinski zauwaiy!, ze gdyby abstrakt byt jedynym badaniem dotvczgeym tego leky,
to on tei by proponowat stanowisko negatywne, ale sg dwa badania I fazy, z czego jedno na duiej
ficzebnie grupie chorych, i w projekcie stancwiska odnidst sie do badar Il fazy, a nie do abstrakty, ktéry
jest niewiarygodny. Obecnie jest duzo lekdw, ktdre zostaty zarejestrowane na podstawie badan H fazy, i
najczesciej dotycza one technologii, ktére wydaja sie ponadprzecietnie skuteczne w pordwnaniu z tym,
co jest dostepne, jak np. w onkologii leki ukierunkowane molekularnie, dlatego uwaia, e nalezy
powrdci¢ do oceny leku wéowczas, gdy beda dostepne badania 11 fazy.

Dyrektor Wydzialu Oceny Technologii Medycznych Wojciech Wysoczanski wtracit, e w takim
przypadku dobrym rozwigzaniem sg RSS-y, a do czasu uzyskania wynikdw badan refundowany
powinien by¢ jedynie koszt terapii u pacjentdw osiagajacych catkowitg remisje.

Andrzej Sliwczyriski stwierdzit, ze lek moie jest obiecujacy, ale jego zdaniem podany w analizach czas
przezycia jest mocno przeszacowany, gdyby lek miat by¢ finansowany pod warunkiem uzyskania efektu
zdrowotnego, to Rada powinna okreslic, jaki ten efekt zdrowotny powinien byc.

Rafat Suwinski jako kryterium efektywnosci uznat uzyskanie catkowite] remisji.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze poczatkowo byt przeciwny refundacji, ale propozycja refundowania leku
pod warunkiem takiego RSS, w ktdrym NFZ poniesie koszty jedynie za tych chorych, ktérzy osiagna
remisje w wyniku stosowania tego feku, sklonita go do zmiany zdania.

Andrzej Sliwczynski zwrécit uwage, e takie rozwigzania byly jui proponowane przez Rade w
rekomendacjach, ale ani Komisja Ekonomiczna, ani Minister Zdrowia nie uzyskali dotychczas Zadnej
zgody na to, aby przestankg do finansowania byt okreslony efekt zdrowotny; na dzien dzisiejszy nie ma
takich RSS-aw i wydaje mu sig, Ze rowniez i ta firma na taki RSS sie nle zgodzi.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci stanowiska Rady, prowadzacy zarzadzit gltosowanie. Rada 9
gltosami za projektem stanowiska, przy 0 glfoséw prrzeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej
stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 3. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zapytat cztonkéow Rady o ewentualny konflikt
intereséw - nikt takiego nie zgtosit. Nastepnie o$wiadczyt, e wprawdzie nie posiada ustawowego
konfliktu intereséw, cheiatby jednak oficjalnie zglosi¢ fakt prowadzenia dla firmy Amgen badan, nad
lekiem innym niz omawiany przed chwilg Blincyto, o czym zapomniat poinformowaé cztonkéw Rady
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wezedniej. W zwigzku z powyiszym, sktada w tej chwili wniosek o wyrazenie zgody na udziat w
glosowaniu, w sprawie objetej 4 pkt. porzadku obrad. Rada jednomysinie zaaprobowata fakt wziecia
-udziatu w gltosowaniu przez Tomasza Pasierskiego.

Ad 5. Analitvk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistothiejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.19.2016 ,Whniosek o ohjecie refundacjy leku Lixiana {edoksaban) we
wskazaniu: »Leczenie zakrzepicy iyi glebokich i zatorowosci ptucne] oraz zapobieganie nawrotowej
zakrzepicy iyt glebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych«”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Michat Myéliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady
Wyzhaczomny przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Edoksaban ma,
jego zdaniem, znacznie lepsze dowody naukowe niz istniejgce obecnie na polskim rynku dabigatran i
rywaroksaban. istnieje jednak problem polegajacy na tym, ze producent zwraca sie o wydawanie go
za odplatnosciy 30%, ale on nie spetnia warunkéw finansowych i powinien byé wedtug ustawy
wydawany bezptatnie. Oscbiscie uwata, Ze bylby to za duzy skok, bo sg dwa leki od niego drozsze i
wydawane na 30%, a ten miatby by¢ tanszy i wydawany bezpfatnie. Wedtug niego sg dwa wyjécia,
albo refundacje uznad za zasadng (substancja nie jest droga skoro 30 i 60 mg kosztuje tyle samo), albo
przyjad wariant taki, ie edoksaban wchodzi w te samg grupe co heparyny drobnoczasteczkowe
{dabigatran i rywaroksaban), pod warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu umoiliwiajacego
wydawanie go pacientom za odptatnosdcia 30%, stosownie do ustawy.

Wedtug informaciji analityka — przy nowej podstawie limitu, ktéra zostata wprowadzona z dniem 1
listopada br. lek Lixiana spetnia kryteria kwalifikacji do odptatnosci 30%.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada przyjeta uchwaly bedace jej

stanowiskami, ktdre stanowig zaigczniki do protokoiu:

1) Lixiana {edoxabanumyj, tabl. powl., 30 mg, 30 szt., kod EAN 5901549325058 - w wyniku gtosowania,
9 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi Rady,

2) Lixiana (edoxabanum), tabl. powl., 60 mg, 30 szt., kod EAN 5901549325072 - w wyniku glosowania,
9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 07.4351.31.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg ieku Blincyto (blinatumomab) w
ramach programu lekowego: , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Nucala (mepolizumab) w ramach programu lekowego: ,leczenie cieikiej astmy
eazynofilowe] mepolizumabem (iCD-10 ) 82.0)"”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowat stanowisko
negatywne z uwagi na brak efektywnosci kosztowej, na znikoma w sumie korzy$é kiiniczng w stosunku
do dotychczasowych schematdw leczenia czy do leczenia omalizumabem. Stwierdzit, ze skutecznosé
terapii jest wprawdzie porédwnywalna z omalizumabem, jednak poréwnanie posrednie moina
podwazy¢ co do idei, bo nie jest jasne, na ile grupa pacjentéw kwalifikowanych do programu leczenia
mepolizumabem, chociaiby w oparciu o nasz polski program lekowy, jest réwnorzedna z populacia we
wniosku. W publikacjach, takze polskich podkredla sig, ze duia grupa chorych ze wskazaniem do
teczenia omalizumabem moze by¢ takze kwalifikowana do kodu ICD 10 w zakresie astmy eozynofilowej.
Niezaleznie od opinii ekspertdw, grupy te moga sie nakladaé w co najmniej 30%, co to powoduje, ie u
czesci pacjentdw leczonych omalizumabem sg podstawy do rozpoznania astmy eozynofilowe]. Co do
istoty rozpoznania astmy eozynofilowej i traktowania eozynofili w krwi jako pewnego punktu
koricowego i zmiang w zakresie tej eozynofilii, moze tez zachodzi¢ pewne nieporozumienie, gdy? wielu
autordw zwraca uwage na fakt, Ze nie jest to wystarczajaco czufy swoisty | wystarczajacy wskaiznik w
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przypadku astmy oskrzelowei, ze decyduje tutaj w zasadzie poziom eozynofilil w biopsji oskrzeli. Biopsje
oskrzeli sg problematyczne ze wzgledu na stan chorych i ryzyko powikiarn po biopsjl, tym niemniej
...podkresla sig, ze w niektdrych przypadkach poziom eozynofilii we krwi moze by¢ prawidiowy, beda
natomiast wykazane nacieki eozyhofilowe w biopsji oskrzelowe]. Wiec to kryterium tez moie byd
podwaiane. Kolejny bardzo watpliwy punkt nakazujacy ostroino$é to efekt ,odwrdcenia” stanu
chorych po odstawieniu terapii. Wprawdzie autorzy doniesienia, w ktérym zwraca sie uwage na taki
efekt, sami wyrazajg watpliwosd, czy to jest efekt rebound, ale to wymaga dalszych badan | byé moze w
najblizszym czasie wyniki takich badan, wyjasniajgcych patogeneze tego zjawiska, sie pojawig. W tej
chwili w dostepnych publikacjach nie ma jasnej odpowiedzi, skad ten efekt sie bierze.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci stanowiska Rady, prowadzacy zarzadzib glosowanie. Rada 9
glosami za projektern stanowiska, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

‘Dodany punkt porzadku obrad, dotyczacy korekty opinii wydanych podczas posiedzenia Rady w dniu 21
listopada br,

Anna Zawada, Dyrektora Biura Obstugi Rady Przejrzystodci | Rady ds. Taryfikacji wyjasnita, e
koniecznosé dokonania korekt opinii wydanych przez Rade podczas posiedzenia w dniu 21 listopada
br. wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu w szablonie opinii niewtasciwej tabeli
produktéw leczniczych. Zmiana nie wplywa na merytoryczng tresé opinii, ktdra nadal dotyczy tej
samej substancji czynnej i wskazan, koryguje jedynie zakres przedmiotowy produkiéw leczniczych,
dla ktérych wydana zostata opinia, na zgodny ze zleceniern Ministra Zdrowia.

Nastepnie Tomasz Pasierski zarzadzit przeprowadzenie 13 gtosowari, w wyniku ktdrych Rada, w
kazdym przypadku jednoglodnie, tj. 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, wniosta techniczne poprawki
do nastepujgcych Opinii Rady Przejrzystosci:

1) nr 332/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekoéw zawierajacych
substancje czynng azathioprinum,

2} nr 333/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie obiecia refundacjg lekdéw zawierajacych
substancje czynng cyclophosphamidum,

3} nr 334/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjy lekéw zawierajgcych
substancje czynng methotrexatum,

4} nr 335/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych
substancje czynng amexicillinum,

5) nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjy lekéw zawierajgcych
substancje czynng ameoexicitlinum + acidum clavulanicum,

6) nr 337/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjy lekéw zawierajgcych
substancje czynng chlorambucilum,

7) nr 338/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjy lekéw zawierajacych
substancje czynng diclofenacum,

8} nr 339/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych
substancje czynng mycophenolas mofetil,

9) nr 340/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych
substancie czynng sirolimusum,

10) nr 341/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjy lekéw zawierajgcych
substancie czynng bisoprololum,

11} nr 342/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacia lekéw zawierajacych

substancie czynna spironolactonum,
q?‘7 >
;
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12) nr 343/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajacych
substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum,

e 13).nr 34412016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacig lekéw zawierajacych

substancje czynng tacrolimusum

- w zakresie wskazark do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Opinie stanowig zatgczniki do protokotu.

Ad 7. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.50.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku

w sprawie oceny leku Blincyto (blinatumomab) kod EAN:

5909991256371, w ramach programu lekowego , Leczenie
blinatumomabem ostrej biataczki limfoblastycznej z komorek

prekursorowych limfocytéw B bez chromosomu Filadelfia
w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie

(ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Blincyto (blinatumomab), proszek do sporzgdzania koncentratu i roztwor
do przygotowania roztworu do infuzji, 38,5 ug, 1 fiolka proszku do sporzqdzania
koncentratu roztworu do infuzji oraz 1 fiolka roztworu stabilizujgcego, kod EAN
5909991256371, w ramach programu lekowego , Leczenie blinatumomabem
ostrej biataczki limfoblastycznej z komdrek prekursorowych limfocytow B bez
chromosomu Filadelfia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszq
terapie (ICD-10 (C91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
wydawanego bezptatnie, pod warunkiem takiego instrumentu dzielenia ryzyka,
w ktorym refundowany bedzie jedynie koszt terapii u pacjentow osiggajqcych
catkowitq remisje.

Rada widzi zasadnosc¢ ograniczenia decyzji refundacyjnej do 1 roku i ponownej
oceny technologii po tym okresie.

Uzasadnienie

Dowody naukowe o stosunkowo niskiej jakosci (badania bez grupy kontrolnej
opublikowane jako prace petnotekstowe oraz badanie z grupg kontrolng
opublikowane w formie streszczenia) wskazujg na aktywnos¢ kliniczng
blinatumomabu w populacji chorych, do ktorej adresowany jest proponowany
program lekowy. Miarq tego jest wysoki odsetek remisji choroby
odnotowywany w badaniach dotyczgcych zastosowania tego leku wsrod
chorych ze wznowgq choroby lub opornoscig na wczesniejsze terapie. Zdaniem
Rady szczegdlnie istotna jest udokumentowana mozliwos¢ uzyskania remisji
w stopniu pozwalajgcym na przeprowadzenie transplantacji szpiku kostnego
(HSCT), co w badaniu Topp i wsp. 2015 odnotowano u 32/189, tj. 17% chorych.
Zastosowanie blinatumomabu wiqze sie z uzyskaniem 1-rocznego przezycia
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u okoto 30% chorych, tj. odsetka wyzszego niz w historycznych grupach
kontrolnych.

Jedoczesnie Rada zwrdcita uwage na to, ze wyniki kluczowego dla wiarygodnej
oceny bezpieczenstwa | skutecznosci stosowania blinatumomabu badania
randomizowanego Tower nie zostaly dotychczas opublikowane w formie
petnotekstowej. W zwigzku z tym, zdaniem Rady, zasadna jest ponowna ocena
wnioskowanej technologii po 1 roku.

Dziatania niepozqdane zwigzane ze stosowaniem blinatumomabu wystepujq
bardzo czesto i w wysokim odsetku przypadkédw sq to dziatania
w 3 lub 4 stopniu nasilenia. Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezy
zaliczy¢ zakazenia, gorqczke neutropeniczng, niedokrwistos¢, neutropenie,
matoptytkowos¢, leukopenie, zespot uwalniania cytokin, zaburzenia
elektrolitowe, zmniejszenie taknienia, bezsennosc, bol gtowy, drzenie, zawroty
gtowy, niedocisnienie, kaszel, zaburzenia zotgdka i jelit, wysypke, bole plecow,
koniczyn, stawdw i kosci, obrzeki obwodowe, dreszcze, zmeczenie, bol w klatce
piersiowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz oraz reakcje na infuzje
i zwiqzane z nig objawy.

Cena blinatumomabu jest wysoka, a zaproponowany instrument dzielenia
ryzyka nie zapewnia efektywnosci kosztowej stosowania leku w Polsce. Z tego
powodu Rada nie akceptuje go i wnosi o przedstawienie nowego instrumentu
dzielenia ryzyka, w ktdorym refundowany bedzie jedynie koszt terapii
u pacjentow osiqggajgcych catkowitq remisje i ktory pozwoli na zmniejszenie
kosztow inkrementalnych do progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.

We wnioskowanym programie lekowym nie okreslono kryteriow, na podstawie
ktorych nalezy stwierdzi¢ progresje choroby wykluczajgcq udziat pacjenta
w programie, tym samym Rada zaleca ich sprecyzowanie.

Wsrdéd rekomendacji refundacyjnych odnaleziono 3 pozytywne (walijska
AWMSG 2016, francuska HAS 2016, szkocka SMC 2016), 1 negatywnq
(australijskqg PBAC 2015) oraz 1, w ktorej w zaleznosci od stosowanych
wczesniej linii leczenia wydano rekomendacje negatywng lub warunkowo
pozytywnqg (kanadyjska pCODR 2016). Blincyto (blinatumomab) jest obecnie
finansowany w 9 krajach UE: sq to wyfqcznie kraje o PKB per capita wyzszym niz
Polska.

Zasadne bytoby wprowadzenie rejestru chorych leczonych Blincyto.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.32.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie blinatumomabem ostrej biataczki limfoblastycznej z komérek prekursorowych limfocytow
B bez chromosomu Filadelfia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie (ICD-10 C91.0)"".

Data ukonczenia: 17 listopada 2016, z uwzglednieniem stanowiska eksperta przedstawionego na posiedzeniu
28.11.2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr122/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie oceny leku Lixiana (edoxabanum) kod EAN:
5901549325058, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy
zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lixiana (edoxabanum), tabl. powl., 30 mg, 30 szt., kod EAN 5901549325058,
we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
zapobieganie nawrotowej zakrzepicy Zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej 22.0 — Heparyny
drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczqgsteczkowych, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odpfatnoscig w wysokosci 30%.

Uzasadnienie

Edoksaban (Lixiana) jest bezposrednim inhibitorem czynnika X, podobnie jak
rywaroksaban (Xarelto), i jest stosowany m.in. jako leczenie przeciwzakrzepowe
w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej. Podobnym lekiem jest bezposredni
inhibitor trombiny — dabigatran (Pradaxa). Dabigatran refundowany jest
w Polsce w catym zakresie wnioskowanych wskazan; refundacja rywaroksabanu
nie obejmuje leczenia zatorowosci ptucnej.

Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych  bezposrednio
porownujgcych edoksaban z rywaroksabanem. W zwiqgzku z tym, do przeglqdu
wtgczono 1 randomizowane badanie kliniczne (Jadad 4) dotyczqce poréwnania
edoksabanu i antagonisty witaminy K — warfaryny (Hokusai-VTE) oraz
4 wieloosrodkowe miedzynarodowe randomizowane badania kliniczne,
dotyczgce poréwnania dabigatranu z warfaryng (RE-COVER i RE-COVER Il) oraz
rywaroksabanu z enoksaparyng/antagonistq witaminy K (EINSTEIN-DVT
i EINSTEIN-PE). Analiza kliniczna, przeprowadzona na podstawie porédwnania
posredniego skutecznosci edoksabanu i wybranych komparatorow wzgledem
antagonistow witaminy K, wykazata podobnqg skutecznos¢ tych trzech
interwencji we wnioskowanym wskazaniu. W Zadnym z ocenianych punktow
koricowych nie otrzymano istotnych statystycznie roznic w skutecznosci
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edoksabanu i rywaroksabanu oraz edoksabanu i dabigatranu. Zblizony byt tez
profil bezpieczeristwa edoksabanu wzgledem rywaroksabanu i dabigatranu.
Do najczesciej wystepujgcych dziatarn niepozgdanych nalezq: krwawienia
do tkanek miekkich w obrebie skory, krwawienia z nosa oraz krwawienia
z pochwy. Ponadto do czestych dziatari niepozqdanych nalezq: niedokrwistosc,
wysypka, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych waqtroby.

Whnioskowane wskazanie edoksabanu to ,Leczenie zakrzepicy Zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej u dorostych”. Zarejestrowane wskazanie wg ChPL
to,Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie
nawrotowej zakrzepicy Zzyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych
(niestabilni hemodynamicznie pacjenci z zatorowosciq ptucng)”. Jednym
z kryteriow wtgczenia w badaniu Hokusai-VTE byta ostra objawowa zatorowosc
ptucna, a w ramach pierwszorzedowego (ztoZonego) punktu koricowego
analizowano czestos¢ nawrotu objawowej Zzylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, obejmujgcej epizod zatorowosci ptucnej zakoriczonej lub
niezakoniczonej zgonem. Woydaje sie, zeroznica miedzy wskazaniem
whnioskowanym i zarejestrowanym w ChPL jest mato udokumentowana.

Analiza minimalizacji kosztow wykazata, iz lek Lixiana stanowi tanszq opcje
terapeutycznq od dabigatranu i rywaroksabanu.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych 6 organizacji, odnoszqcych sie
do ocenianej interwencji we wskazaniu leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptfucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy Zzyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej u dorostych. Wszystkie rekomendacje (w tym NICE)
sq pozytywne, zwraca sie w nich jednak uwage na brak srodka specyficznie
odwracajqcego dziatanie edoksabanu, co wiqgze sie z ryzykiem stosowania tego
leku.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.19.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Lixiana (edoksaban) we wskazaniu: ,Leczenie
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej u dorostych””. Data ukonczenia: 18 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie oceny leku Lixiana (edoxabanum) kod EAN:
5901549325072, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy
zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lixiana (edoxabanum), tabl. powl., 60 mg, 30 szt., kod EAN 5901549325072, we
wskazaniu: leczenie zakrzepicy Zyt gfebokich i zatorowosci ptucnej oraz
zapobieganiu nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej 22.0 - Heparyny
drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczqgsteczkowych, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptfatnoscig w wysokosci 30%.

Uzasadnienie

Edoksaban (Lixiana) jest bezposrednim inhibitorem czynnika X, podobnie jak
rywaroksaban (Xarelto) i jest stosowany m.in. jako leczenie przeciwzakrzepowe
w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej. Podobnym lekiem jest bezposredni
inhibitor trombiny - dabigatran (Pradaxa). Dabigatran refundowany jest
w Polsce w catym zakresie wnioskowanych wskazan; refundacja rywaroksabanu
nie obejmuje leczenia zatorowosci ptucnej.

Nie odnaleziono randomizowanych badann klinicznych  bezposrednio
porownujgcych edoksaban z rywaroksabanem. W zwiqgzku z tym, do przeglqdu
wtgczono 1 randomizowane badanie kliniczne (Jadad 4) dotyczqce pordwnania
edoksabanu i antagonisty witaminy K — warfaryny (Hokusai VTE) oraz
4 wieloosrodkowe miedzynarodowe randomizowane badania kliniczne,
dotyczgce poréwnania dabigatranu z warfaryng (RE-COVER i RE-COVER Il) oraz
rywaroksabanu z enoksaparyng/antagonistq witaminy K (EINSTEIN-DVT
i EINSTEIN-PE). Analiza kliniczna, przeprowadzona na podstawie porédwnania
posredniego skutecznosci edoksabanu i wybranych komparatorow wzgledem
antagonistow witaminy K, wykazata podobnqg skutecznos¢ tych trzech
interwencji we wnioskowanym wskazaniu. W Zadnym z ocenianych punktow
koricowych nie otrzymano istotnych statystycznie rdznic w skutecznosci
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edoksabanu i rywaroksabanu oraz edoksabanu i dabigatranu. Zblizony byt tez
profil bezpieczeristwa edoksabanu wzgledem rywaroksabanu i dabigatranu.
Do najczesciej wystepujgcych dziatarn niepozgdanych nalezq: krwawienia
do tkanek miekkich w obrebie skory, krwawienia z nosa oraz krwawienia
z pochwy. Ponadto do czestych dziatari niepozqdanych nalezq: niedokrwistosc,
wysypka, nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych wgtroby.

Whnioskowane wskazanie edoksabanu to ,Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej u dorostych”. Zarejestrowane wskazanie wg ChPL to
,Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptfucnej oraz zapobieganie
nawrotowej zakrzepicy Zzyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych
(niestabilni hemodynamicznie pacjenci z zatorowosciq ptucnqg)”. Jednym z
kryteriow wtgczenia w badaniu Hokusai-VTE byta ostra objawowa zatorowos¢
ptucna, a w ramach pierwszorzedowego (ztoZonego) punktu koricowego
analizowano czestos¢ nawrotu objawowej Zzylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, obejmujgcej epizod zatorowosci ptucnej zakoriczonej lub
niezakoniczonej zgonem. Woydaje sie, ze roznica miedzy wskazaniem
whnioskowanym i zarejestrowanym w ChPL jest mato udokumentowana.

Analiza minimalizacji kosztow wykazata, iz lek Lixiana stanowi tanszq opcje
terapeutycznq od dabigatranu i rywaroksabanu.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych 6 organizacji, odnoszqcych sie
do ocenianej interwencji we wskazaniu leczenie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptfucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy Zzyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej u dorostych. Wszystkie rekomendacje (w tym NICE)
sq pozytywne, zwraca sie w nich jednak uwage na brak srodka specyficznie
odwracajqcego dziatanie edoksabanu, co wigze sie z ryzykiem stosowania tego
leku.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.19.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Lixiana (edoksaban) we wskazaniu: ,Leczenie
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz zapobieganie nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej u dorostych””. Data ukonczenia: 18 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie oceny leku Nucala (mepolizumab) kod EAN:
5909991246617, w ramach programu lekowego , Leczenie ciezkiej
astmy eozynofilowej mepolizumabem (ICD-10 J82.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Nucala (mepolizumab) proszek do sporzqdzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 mg, 1 fiolka, kod EAN: 5909991246617, w ramach
programu lekowego ,Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej mepolizumabem
(ICD-10 182.0)”, gdyz brak jest przekonujgcych danych klinicznych
o dfugoterminowej efektywnosci i nie jest efektywna kosztowo.

W opinii Rady Przejrzystosci modyfikacji wymaga rdowniez czes¢ zapisow
programu lekowego w zakresie kryteriow wtgczenia i/lub wytgczenia chorych
w oparciu o nie w petni czuty i swoisty we wnioskowanym wskazaniu parametr,
jakim jest liczba eozynofili we krwi, a takze o wyniki badan spirometrycznych.
Mato precyzyjne sq rowniez zapisy odnoszqce sie do wykluczenia zakazen
pasozytniczych u pacjentow kwalifikowanych do programu.

Uzasadnienie

Astma eozynofilowa charakteryzuje sie podwyziszonym poziomem eozynofili
w materiale uzyskanym na drodze w biopsji oskrzelowej lub w plwocinie,
pomimo przewlektego stosowania odpowiednich dawek wziewnych
kortykosteroidow. Liczba eozynofili w morfologii krwi nie jest wskaznikiem
wystarczajgco czutym i swoistym w diagnostyce tego typu astmy. Znane
sq przypadki chorych z naciekami eozynofilowymi w oskrzelach przy
prawidtowej liczbie krwinek kwasochtonnych we krwi obwodowej. Chorzy
na astme eozynofilowq o wiele rzadziej sq uczuleni na wziewne alergeny
w porownaniu do innych fenotypow astmy. Mimo to u wielu pacjentow
stwierdza sie podwyziszony poziom Ige. Moze to by¢ zwigzane
z nadwrazliwosciq na tzw. ,ukryte alergeny” takie jak superantygeny
wytwarzane przez bakterie Staphylococcus aureus. Inng charakterystyczng
cechq fenotypu astmy eozynofilowej jest wystepowanie przewlektego zapalenia
zatok przynosowych z polipami nosa, ktére jest silnie skorelowane
z podwyzszonym poziomem eozynofili we krwi. Pacjentow z fenotypem astmy
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eozynofilowej cechuje niska jakos¢ Zycia, zwiekszone ryzyko wystgpienia
ciezkich zaostrzenn Ilub koniecznos¢ przewlektego doustnego stosowania
kortykosteroidow.

Technologia bedgca przedmiotem wniosku o refundacje i ustalenie urzedowej
ceny jej zbytu jest nieefektywna kosztowo, czego nie rekompensuje
proponowany instrument dzielenia ryzyka przy proponowanej cenie zbytu.
Rzutowad to moze rowniez na nieuzasadniony z punktu widzenia korzysci
zdrowotnych  wzrost wydatkow  pfatnika  publicznego na leczenie
we wnioskowanym wskazaniu.

Ze wzgledu na nowatorski charakter wnioskowanej technologii nie jest
ona dotychczas objeta refundacjq w Zadnym z panstw UE, wymaga dalszych
analiz profilu bezpieczenstwa, zwtaszcza pod kqgtem skutkdw klinicznych
po przerwaniu stosowania wnioskowanego produktu leczniczego, a takze analiz
efektywnosci kosztowej w dtuzszej perspektywie czasowej leczenia.

Obecnie poza leczeniem standardowym przewidzianym w rekomendacjach
i wytycznych we wnioskowanym wskazaniu mozliwe jest witgczenie chorych
do programu leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J 45.0)
omalizumabem (program lekowy B.44). W praktyce klinicznej zwraca sie uwage
na mozliwos¢ kwalifikowania poszczegdlnych pacjentéow zarowno do grupy
oznaczonej kodem ICD-10 J45, jak i ICD-10 J82. Wskazniki czestosci
wystepowania astmy eozynofilowej w grupie chorych z ciezkimi objawami
astmy opornej na leczenie kortykosteroidami nie sq doktadnie okreslone,
ale na podstawie obserwacji klinicznych mozna ocenic, Ze jest to w tej grupie
okotfo 30% przypadkow. Powoduje to trudnosci w precyzyjnym przewidywaniu
populacji docelowej objetej leczeniem w ramach wnioskowanego programu
lekowego, czego dodatkowym dowodem sq roznice w oszacowaniu tej populacji
w opiniach ekspertow, zwracajgcych jednoczesnie uwage, ze w Polsce
nie ma zarejestrowanych  badan dotyczqgcych  wystepowania  eozynofilii
u chorych na astme.

Korzyscig wynikajgcq ze stosowania mepolizumabu (MEPO) moze by¢ u czesci
chorych zmniejszenie dawek glikokortykosteroidow bgdz innych lekow
stosowanych w leczeniu astmy. Obecnie chorzy sq leczeni we wnioskowanym
wskazaniu w oparciu przede wszystkim o wytyczne GINA 2016. Wskazuje sie
w nich na mozliwos¢ stosowania mepolizumabu w ramach 5 stopnia
intensywnosci terapii u pacjentow w wieku powyzej 12 r. z. W wytycznych tych
nie zawarto szczegofowych zaleceri dotyczgcych stosowania wnioskowanej
technologii. Z dostepnych zrddet wynika jednak, ze stosowanie mepolizumabu
powoduje znamienny statystycznie spadek czestosci wystepowania klinicznie
istotnych zaostrzen astmy w stosunku do grupy kontrolnej, lecz poréwnywalnie
w stosunku do omalizumabu (OMA). MEPO statystycznie znamiennie zmniejsza
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natomiast ryzyko klinicznie istotnych zaostrzer astmy w poréwnaniu posrednim
z OMA. Kontrola objawow astmy na podstawie oceny zmian punktacji
wg kwestionariusza ACQ jest z kolei lepsza podczas stosowania OMA.

Podczas analizy doniesien naukowych dotyczqcych leczenia mepolizumabem
zwraca uwage ograniczona liczba danych dtugookresowych zwiqzanych
Z bezpieczenstwem dawki 100 mg podawanej we wstrzyknieciu podskornym,
a takze ograniczona liczba danych na temat bezpieczeristwa stosowania leku
Nucala u 0séb starszych. W jednym z opublikowanych badan zaobserwowano,
Ze zaprzestanie stosowania MEPO wiqzato sie ze wzrostem liczby eozynofili
we krwi wkrotce po zakoriczeniu leczenia; w ciggu 6 miesiecy liczba eozynofili
osiggata wartosci sprzed badania. Czestos¢ wystepowania ciezkich zaostrzen
rowniez znaczqco wzrosta w  grupie uprzednio stosujgcej MEPO
i po 12 miesigcach obserwacji byta wyisza w grupie MEPO w pordéwnaniu
do placebo, jednak rdznica ta nie byfa istotna statystycznie. Wzrost zaostrzen
w okresie od 3 do 6 miesigca po zakonczeniu badan z mepolizumabem zostato
poprzedzone wzrostem eozynofili zarowno w plwocinie jak i we krwi, co moze
sugerowac korelacje pomiedzy zaostrzeniami a stezeniem eozynofili.
Stwierdzono takze zwiekszenie nasilenia objawow astmy w grupie pacjentow
wczesniej leczonych MEPO. Autorzy badania podkreslajg wprawdzie, ze jest
mafo prawdopodobne wystepowanie zjawiska ,rebound” po stosowaniu
mepolizumabu z powodu braku korelacji pomiedzy nasileniem objawow astmy,
a innymi parametrami klinicznymi lub biologicznymi (liczba eozynofili), lecz
wymaga to dalszych obserwacji.

Niezaleznie od oceny mozliwosci wystgpienia dziatann niepozgdanych mata
liczba obserwacji dtugookresowych rzutuje rowniez na mozliwos¢ miarodajnej
kalkulacji kosztow leczenia z zastosowaniem MEPO w dfuiszej perspektywie
czasowej. Choc¢ znaleziono w jednej rekomendacji refundacyjnej (CADTH 2016)
zalecenie stosowania MEPO jako terapii dodanej do terapii standardowej,
to nawet w tej rekomendacji wykazano, Ze nie jest to postepowanie efektywne
kosztowo. Podobna konstatacja znajduje sie w negatywnej rekomendacji NICE
2016, choc¢ rekomendacje te nalezy traktowac jako tymczasowq wobec nie
zakonczonego jeszcze w jej ramach procesu konsultacji. Nucala nie jest
refundowana z zadnym kraju UE i EFTA uwzglednionym we wniosku
refundacyjnym.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska
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Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkdéw 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
0T.4351.31.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Nucala

(mepolizumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej mepolizumabem (ICD-10
1 82.0)"”. Data ukonczenia: 18 listopada 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 464/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 332/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng azathioprinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 332/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnqg azathioprinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

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

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 465/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 333/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 333/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq cyclophosphamidum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN
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Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
leczonych cyklofosfamidem
- profilaktyka

Tacrolimusum

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

idiopatyczny zesp6t




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 465/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr466/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 334/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng methotrexatum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 334/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng methotrexatum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

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

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

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

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

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr467/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 335/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng amoxicillinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 335/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynng amoxicillinum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

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

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 467/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 468/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 336/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng amoxicillinum + acidum
clavulanicum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 336/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia 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, nadajgc
tabeli dotyczqcej zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtownej
opinii, brzmienie jak ponize;j:

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoxicillinum + zakazenia u pacjentéw z
Acidum Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324 niedoborami odpornosci -
clavulanicum Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny profilaktyka

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, 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

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

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

Augmentin, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt., 5909997219684
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., 875+125 mg, 14 szt., 5909997217345
Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230740
Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
Augmentin ES, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 600+42,9
mg/5 ml, 50 ml, 5909990614288

Augmentin ES, proszek do sporzgdzania 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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
5909991087715

oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak ponizej:

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




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 468/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

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

Amotaks, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153 )
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.), - profilaktyka
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

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

A icill zakazenia u pacjentow z
moxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960 niedoborami odpornogci -
Acidum clavulanicum

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319 profilaktyka

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.), 5909990646906

Auglavin, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5
ml, 35 ml (but.), 5909991050443




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 468/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

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

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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 sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g), 5909990793600

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

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

Wskazanie

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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Bisoprololum

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

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

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

Diclofenacum

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

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
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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

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

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

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

sarkoidoza; ziarniniakowe
Metotab, tabl., 10 mg, 100 tabl., 5909991064303 choroby ptuc - w

Methotrexatum . ..
Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228 przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl., 5909991064266
Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990730346
Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.), 5909990111619
CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml), 5909990980918
CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614
CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515
Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472
Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt., choroby
5909990750993 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 przebiegu
blist.po 10 szt.), 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
Sirolimusum Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210 oporne na stosowanie

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
Rapamune, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.), steroidoterapii w wysokich
5909990893645 dawkach;

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

pozawatowa dysfunkcja

Spironolactonum | Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861 skurczowa lewej komory

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

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

Wskazanie

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

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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Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewfasciwej tabeli. Powyzsza zmiana nie wplywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow

leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr469/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 337/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng chlorambucilum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 337/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnqg chlorambucilum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr470/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 338/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng diclofenacum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 338/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynnq diclofenacum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc tabeli dotyczgcej
zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtdwnej opinii brzmienie
jak ponizej:

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 szt.,
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, 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150

bél w przebiegu chordb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

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

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

oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063413 zakazenia u pacjentow z

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

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

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 sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57

mg/5 ml, 140 ml (35 g), 5909990894833

Amoksiklav, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),
Amoxicillinum + 5909990081912

Acidum clavulanicum | Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.),

5909990411115

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324

Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
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, 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

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 5004125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Bisoprololum

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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
szt., 5909997199627

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

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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

Methotrexatum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas

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

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

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
Sirolimusum zespotu

limfoproliferacyjnego -
oporne na stosowanie
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

Spironolactonum

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

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

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

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewfasciwej tabeli. Powyzsza zmiana nie wplywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr471/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 339/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 339/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 sporzadzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr472/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 340/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 340/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynnqg sirolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajqc tabeli zawartej
czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

. zakazenia u pacjentow z
Amotaks Dis, tabl., 500 mg, 20 szt., 5909991089122

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

niedoborami odpornosci

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

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

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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, 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 zakazenia u pacjentow z
ml, 140 ml (but.), 5909991050665 niedoborami odpornosci -
profilaktyka

Amoxicillinum +
Acidum clavulanicum

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

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

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

Wskazanie

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542

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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080

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., 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, 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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentéw powyzej 6 roku
zycia
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg, 25 szt., 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, 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
szt., 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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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., 10 mg, 50 szt., 5909990453924

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas
mofetil

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

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

choroby
autoimmunizacyjne u
pacjentow z niedoborami
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl.
powl., 500 mg, 50 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

odpornosci; cytopenie w
przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego

Sirolimusum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Spironolactonum

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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

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

Sulfamethoxazolum +
Trimethoprimum

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

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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

zakazenia u pacjentéw
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., L.
8 P prz zony & z lub opornosci na

2909990051076 cyklosporyne; toczniowe
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 30 szt., ylosp y &
zapalenie nerek - w

5909990699957 . .

- — przypadku nietolerancji
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt., -

cyklosporyny lub opornosci

5909990051137

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewtasciwej tabeli. Powyisza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr473/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 341/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng bisoprololum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 341/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynnq  bisoprololum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc tabeli dotyczgcej
zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtdwnej opinii brzmienie
jak ponizej:

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049
Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056
Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070
Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063
Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551
Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483
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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529
Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),

5909991066512 tachyarytmie
Bisoprololum Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420 na§kon?orowe -

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), U pacjentow powyzej

5909991066413 6 roku zycia

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

5909990633852

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869
Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990633791

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 30 szt., 5909991097523
Sobycor, tabl. powl., 10 mg, 60 szt., 5909991097554
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 60 szt., 5909991097448
Sobycor, tabl. powl., 5 mg, 30 szt., 5909991097400

oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak ponizej:

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

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



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/
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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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063413 zakazenia u pacjentow z

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

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

5909990081912
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt. (2 blist.po 7 szt.), o o
Amoxicillinum + 5909990411115 %akazenla U. paCJentov,v.Z
id lavulani niedoborami odpornosci -
Acidum clavulanicum | Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960 profilaktyka

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.), 5909990646906
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
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

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 5004125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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 sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g), 5909990793600

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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5909990430628

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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

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

bél w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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Substancja czynna

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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

Methotrexatum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas

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

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

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

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

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

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

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.), 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
Sirolimusum Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210 oporne na stosowanie

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

Spironolactonum

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

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

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory
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Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

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

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

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

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

idiopatyczny zespot
nerczycowy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny
lub opornosci na
cyklosporyne; toczniowe
zapalenie nerek - w
przypadku nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 473/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewfasciwej tabeli. Powyzsza zmiana nie wplywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr474/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 342/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng spironolactonum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 342/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng spironolactonum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc tabeli dotyczgcej
zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtdwnej opinii brzmienie
jak ponizej:

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

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

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

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

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

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

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215
Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.), zakazenia u pacjentéw z
— 5909990691517 niedoborami odpornosci
Amoxicillinum .
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108 - profilaktyka

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

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

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
Amoxicillinum + Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny

Acidum clavulanicum | doustnej/tabl. ulegajace 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, 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 sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5

ml, 140 ml (but.), 5909991050665

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883

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

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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 sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g), 5909990793600

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, 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
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Bisoprololum

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

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

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL
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blist.po 10 szt.), 5909990457120

Olfen UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

Methotrexatum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas

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

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

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
Sirolimusum Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210 oporne na stosowanie

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

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

Spironolactonum

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

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

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

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego,
w szablonie opinii

polegajgcego
niewtasciwej tabeli.

na umieszczeniu

Powyzsza zmiana nie wplywa

na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
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leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr475/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 343/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum +
trimethoprimum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 343/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynng sulfamethoxazolum + trimethoprimum,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc
tabeli dotyczqcej zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtownej
opinii brzmienie jak ponizej:

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
Biseptol 120, tabl., 100+20 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.),
5909990117529 zakazenia u pacjentéw
Sulfamethoxazolum | Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt. (1 blist.po 20 szt.), leczonych
+ Trimethoprimum | 5909990117611 cyklofosfamidem -
Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563 profilaktyka

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092
Biseptol 960, tabl., 800+160 mg, 10 szt. (1 blist.po 10 szt.),
5909990117710

oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.), zakazenia u pacjentow z
. 5909990691517 niedoborami odpornosci
Amoxicillinum .
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108 - profilaktyka

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

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

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

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

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
Amoxicillinum + Amoksiklav QUICKTAB 1000 mg, tabl. do sporzadzania zawiesiny

Acidum clavulanicum | doustnej/tabl. ulegajace 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, 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 sporzgdzania zawiesiny doustnej, 400+57 mg/5

ml, 140 ml (but.), 5909991050665

zakazenia u pacjentow z
niedoborami odpornosci -
profilaktyka

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883

Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
5909990064120

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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 sporzadzania zawiesiny doustnej, 400 + 57
mg/5 ml, 70 ml (12,6 g), 5909990793600

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, 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
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Substancja czynna

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

Wskazanie

Bisoprololum

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

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

bdl w przebiegu choréb
nowotworowych w

przypadkach innych niz
okreslone w ChPL




Uchwata Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 475/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.

Substancja czynna

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

Wskazanie

blist.po 10 szt.), 5909990457120

Olfen UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

Methotrexatum

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mycophenolas

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

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

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

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

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

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 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
Sirolimusum Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210 oporne na stosowanie

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

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

Spironolactonum

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

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

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

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

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

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

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

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

pozawatowa dysfunkcja
skurczowa lewej komory
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Substancja czynna

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

Wskazanie

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

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

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

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

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

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

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

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

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

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

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

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

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

Zmiana wynika z btedu technicznego,
w szablonie opinii

polegajgcego
niewtasciwej tabeli.

na umieszczeniu

Powyzsza zmiana nie wplywa

na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow
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leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr476/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 344/2016
z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszqg uchwatq Rada Przejrzystosci zmienia tres¢ opinii Rady Przejrzystosci
nr 344/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku w sprawie objecia refundacjq lekow
zawierajgcych  substancje czynng tacrolimusum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc tabeli dotyczgcej
zasadnosci objecia refundacjq lekow, zawartej czesci gtdwnej opinii brzmienie
jak ponizej:

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

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

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

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

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533 idiopatyczny zespot
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt., 5909991192709 nerczycowy - w przypadku

nietoleranc;ji cyklosporyny
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730 lub opornoéci na

Tacrolimusum Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 90 szt., 5909991192754 cyklosporyne; toczniowe
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4 mg, 30 szt., 5909991192761 zapalenie nerek —
Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), w przypadku nietolerancji
5909991148713 cyklosporyny lub
Prograf, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), opornosci na cyklosporyne
5909990447213
Prograf, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909990447312

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

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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oraz nadajqc tabeli zawartej czesci ,,Przedmiot zlecenia” brzmienie jak 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, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089153
Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909990691517

Amotaks, kaps. twarde, 500 mg, 20 szt., 5909991089108
Amotaks, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 60 ml (39,2 g), 5909990794379

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

Amotaks Dis, tabl., 1 g, 20 szt., 5909991089146
Amotaks DIS, tabl., 500 mg, 16 szt. (2 blist.po 8 szt.),
5909991043520

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

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

Duomox, tabl., 1000 mg, 20 szt. (4 blist.po 5 szt.), 5909990063413 zakazenia u pacjentow z

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

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

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

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

Hiconcil, kaps. twarde, 250 mg, 16 szt., 5909990066018
Hiconcil, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 250 mg/5 ml,
1 but.po 100 ml, 5909990083619

Hiconcil, kaps. twarde, 500 mg, 16 szt., 5909990066117

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

Ospamox, tabl. powl., 500 mg, 16 szt., 5909990293124
Ospamox, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 500 mg/5
ml, 1 but.po 100 ml, 5909990781874

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

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

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

Ospamox 750 mg, tabl. powl., 750 mg, 20 szt., 5909990788477
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., 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.), ;akazenla u. paCJentOVIV_Z
5909990411115 niedoborami odpornosci -

Acidum clavulanicum

. profilaktyka
Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 20 szt., 5909991012960

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991243319

Amoksiklav, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991250324
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
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Substancja czynna \ Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
doustnej/tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 500+125 mg, 14
szt. (7 blist.po 2 szt.), 5909990646906

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

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

Auglavin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909990815883
Augmentin, tabl. powl., 250+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
5909990064120

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

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

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

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

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909991209483

Augmentin, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt., 5909997230542
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

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 500+125 mg, 14 szt.,
5909990744800

Co-amoxiclav Bluefish, tabl. powl., 875+125 mg, 14 szt.,
5909990744848

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

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

Ramoclav, tabl. powl., 875+125 mg, 21 szt., 5909991042080
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., 500+125 mg, 21 szt. (3 blist.po 7 szt.),
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Substancja czynna

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

Wskazanie

5909990430611

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

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

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991197049

Bicardef 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 90 tabl., 5909991197056

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991197070

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 90 tabl., 5909991197063

Bisoprolol Actavis, tabl., 10 mg, 30 tabl., 5909990813551

Bisoprolol Actavis, tabl., 5 mg, 30 tabl., 5909990813483

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

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909991066529

Corectin 10, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066512

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909991066420

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991066413

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

Coronal 10, tabl. powl., 10 mg, 60 tabl., 5909990633869

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

Coronal 5, tabl. powl., 5 mg, 60 tabl., 5909990633807

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

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

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

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

tachyarytmie
nadkomorowe - u
pacjentow powyzej 6 roku
zycia

Chlorambucilum

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

bdl 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

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, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 60 szt. (6
blist.po 10 szt.), 5909990457137

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

Methotrexatum

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

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

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

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

Metotab, tabl., 2,5 mg, 100 tabl., 5909991064228

Metotab, tabl., 7,5 mg, 100 tabl., 5909991064266

Trexan, tabl., 10 mg, 100 szt. (1 poj.po 100 szt), 5909990730346

Trexan, tabl., 2,5 mg, 100 szt. (but.), 5909990111619

sarkoidoza; ziarniniakowe
choroby ptuc - w
przypadkach innych niz
okreslone w ChPL

Mycophenolas

CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5 ml, 110
g (175 ml), 5909990980918

CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990707614

CellCept, tabl., 500 mg, 50 szt., 5909990707515

Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt.,
5909990754472

Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt.,
5909990750993

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, roztwér doustny, 1 mg/ml, 60 ml (but.+30 strzyk.),
5909990893645

mofetil Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 szt. (5 przebiegu
blist.po 10 szt.), 5909990718405 autoimmunizacyjnego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg tabletki powlekane, tabl. zespotu
powl., 500 mg, 50 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
cytopenie w przebiegu
autoimmunizacyjnego
zespotu
limfoproliferacyjnego -
sirolimusum Rapamune, tabl. draz., 1 mg, 30 szt., 5909990985210 oporne na stosowanie

steroidéw lub przy zbyt
nasilonych objawach
niepozadanych przewlektej
steroidoterapii w wysokich
dawkach;

Spironolactonum

Finospir, tabl., 100 mg, 30 szt., 5909990965977

pozawatowa dysfunkcja
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Wskazanie

Finospir, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990965861

Finospir, tabl., 25 mg, 30 szt., 5909990965854

Finospir, tabl., 50 mg, 30 szt., 5909990965878

Finospir, tabl., 50 mg, 100 szt., 5909990965885

Spironol, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990110216

Spironol, tabl., 25 mg, 100 szt., 5909990110223

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 30 szt., 5909991244651

Spironol, tabl. powl., 50 mg, 60 szt., 5909991244668

Spironol 100, tabl. powl., 100 mg, 20 szt., 5909990673124

Verospiron, kaps. twarde, 100 mg, 30 szt., 5909990488513

Verospiron, tabl., 25 mg, 20 szt., 5909990117215

Verospiron, kaps. twarde, 50 mg, 30 szt., 5909990488414

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 480, tabl., 400+80 mg, 20 tabl., 5909997231563

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991192341

Biseptol 480, tabl., 400+80 mg, 20 szt., 5909991232092

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, 3 mg, 30 szt.,
5909990699957

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5 mg, 30 szt.,
5909990051137

Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt., 5909990783489

Cidimus, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990783571

Cidimus, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990783533

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75 mg, 30 szt.,
5909991192709

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1 mg, 90 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4 mg, 30 szt., 5909991192761

Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991148713

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

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

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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Taliximun, kaps. twarde, 1 mg, 30 szt., 5909990836888

Taliximun, kaps. twarde, 5 mg, 30 szt., 5909990836949

Zmiana wynika z btedu technicznego, polegajgcego na umieszczeniu
w szablonie opinii niewfasciwej tabeli. Powyzsza zmiana nie wptywa
na merytoryczng tresc¢ opinii, ktora nadal dotyczy tej samej substancji czynnej
i wskazan — niniejsza uchwata koryguje jedynie zakres przedmiotowy produktow

leczniczych, dla ktorych przygotowywana byta opinia, na zgodny ze zleceniem
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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