Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.55.2020.MKZ
Protokét nr 53/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 grudnia 2020 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:09

Cztonkowie Rady obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum 14 oséb):
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Cztonkowie Rady nieobecni

1. Tomasz Miynarski
2. Tomasz Romanczyk

Przewodniczacy przedstawit porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw cztonkdéw Rady.
2. Oméodwienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

3. Przygotowanie opinii w sprawie efektywnosci u swiadczeniobiorcdw w wieku powyzej 75. roku
zycia produktéw leczniczych z ponizszych grup limitowych:

1) 33.1 - Leki rozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - tréjazotan glicerolu —
do podawania doustnego

2) 33.2-Lekirozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - tréjazotan glicerolu - produkty
0 natychmiastowym dziataniu

3) 34.1 - Leki rozszerzajgce naczynia krwionosne - organiczne azotany - dwuazotan
i monoazotanizosorbidu do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne
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4) 26.0 - Witamina B12 — cyjanokobalamina

5) 210.0 - Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania do oczu — diklofenak

6) 226.0 - Leki antycholinergiczne do stosowania do oczu

7) 188.0 - Leki parasympatykomimetyczne - bromek pirydostygminy

8) 189.0 - Leki parasympatykomimetyczne — ambemonium

9) 24.2 - Leki antyfibrynolityczne - kwas traneksamowy do stosowania doustnego postacie state

10) 24.3 - Leki antyfibrynolityczne - kwas traneksamowy do stosowania doustnego — postacie ptynne

11) 129.0 - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego
gonadotropine

12) 237.0 - Leki przeciwnowotworowe - antagonisci hormonow i leki zblizone — degareliks

13) 71.0 - Hormony pfciowe - antyandrogeny o budowie steroidowej

14) 75.1 - Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu — oksybutynina

15) 144.0 - Leki dziatajgce rozkurczowo na miesnie szkieletowe — tizanidyna

16) 145.0 - Leki stosowane w leczeniu dny

17) 146.2 - Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany do podawania pozajelitowego - kwas
pamidronowy

18) 146.3 - Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany do podawania pozajelitowego - kwas
zoledronowy

19) 156.0 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — fenytoina,

20) 158.1 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — benzodiazepiny,

21) 163.1 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lamotrygina - state postacie
farmaceutyczne

22) 166.2 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - ptynne postacie
farmaceutyczne

23) 166.1 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - state postacie
farmaceutyczne

24) 160.1 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - oksykarbazepina - state postacie
farmaceutyczne

25) 155.2 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - fenobarbital - postacie do podawania
doustnego

26) 164.0 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — topiramat

27) 178.11 - Leki przeciwpsychotyczne — amisulpiryd

28) 178.7 - Leki przeciwpsychotyczne — aripiprazol

29) 178.2 - Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne

30) 178.3 - Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne

31) 178.5 - Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania doustnego

32) 181.1 - Leki przeciwlekowe - diazepam do podawania doodbytniczego (wlewki)

33) 244.0 - Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — lakozamid

34) 179.1 - Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol do podawania doustnego - state postacie
farmaceutyczne

35) 179.2 - Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol do podawania pozajelitowego

36) 179.3 - Leki przeciwpsychotyczne - chlorprotyksen do podawania doustnego - state postacie
farmaceutyczne

37) 225.1 - Leki przeciwdepresyjne — agomelatyna

38) 225.2 - Leki przeciwdepresyjne — wortioksetyna
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39) 18.3 - Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w potgczeniach z kortykosteroidami do stosowania na
skore

40) 53.0 - Leki przeciwtuszczycowe do stosowania ogélnego - retynoidy — acytretyna

41) 55.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skore - o stabej i Sredniej sile dziatania

42) 56.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skére - o duzej sile dziatania

43) 248.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skére - preparaty ztozone

44) 30.0 - Leki przeciwarytmiczne klasy | C— propafenon

45) 31.0 - Leki przeciwarytmiczne klasy Ill — amiodaron

46) 37.0 - Leki moczopedne — petlowe

47) 42.0 - Antagonisci wapnia - pochodne fenyloalkiloaminy — werapamil

48) 43.0 - Antagonisci wapnia - pochodne benzotiazepiny — diltiazem

49) 80.0 - Kortykosteroidy do stosowania ogélnego - mineralokortykoidy — fludrokortyzon

50) 82.7 - Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - glikokortykoidy do podawania doustnego —
hydrokortyzon

51) 81.1 - Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - glikokortykoidy do podawania pozajelitowego

52) 82.2 - Kortykosteroidy do stosowania pozajelitowego - glikokortykoidy - metyloprednisolon -
postacie o przedtuzonym uwalnianiu

53) 82.3 - Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - glikokortykoidy do podawania doustnego —
metyloprednisolon

54) 141.1 - Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty jednosktadnikowe
i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - state postacie farmaceutyczne

55) 141.2 - Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doodbytniczego

56) 141.3 - Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania pozajelitowego.

4. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Ad 2. Rada jednogtosnie zatwierdzita porzadek obrad.

Ad 3. Propozycje opinii Rady do poszczegélnych probleméw zdrowotnych przedstawili: Rafat
Nizankowski, Anna Cieslik, Anna Greziak, Artur Zaczynski, Anetta Undas, Rafat Suwinski, Dorota
Kilanska, Barbara Jaworska-tuczak, Adam Maciejczyk, Janusz Szyndler, Piotr Szymanski, Maciej
Karaszewski, Michat Mysliwiec, Jakub Pawlikowski, Tomasz Pasierski, Dariusz Jarnutowski.

W dyskusji dot. lekow stosowanych w ramach grup limitowych 210.0 i 226.0 (Stany przedoperacyjne
oka — za¢ma), w ktdrej gtos zabrali: Maciej Karaszewski, Rafat Nizankowski. Michat Mysliwiec, Anna
Cieslik, Piotr Szymanski, Anetta Undas oraz Janusz Szyndler. Rada uznata iz nalezy zmieni¢ nazwe
wskazania z ,Stany przedoperacyjne oka — zaéma” na ,Za¢ma”. Rada 14 gtosami ,za”, przy 2 gtosach
»przeciw” (16 oséb obecnych) uchwalita powyzszg zmiane.

W dyskusji dot. leku stosowanego w ramach grupy limitowej 189.0 (Misatenia), uczestniczyli: Artur
Zaczynski, Janusz Szyndler oraz Rafat Nizankowski. Rada jednogtosnie (16 gtosow ,za”) uznata
za zasadne wtaczenie tego leku na liste dla oséb 75+.

W dyskusji dot. grup limitowych 24.2 i 24.3 (Krwawienia zwigzane z fibrynolizg - krwiomocz z dolnych
drég moczowych) gtos zabrali: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski i Anetta Undas.

W dyskusji dot. grup limitowych 129.0, 237.0, 71.0 (Rak prostaty) gtos zabrali: Rafat Suwinski i Rafat
Nizankowski. Rada jednogtosnie (16 gtosami, za”) uznata, iz na liscie nie powinny sie znalez¢ leki z grupy
limitowej 71.0.



Protokdt nr 53/2020 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.12.2020 r.

W dyskusji dot. grup limitowych 75.1 i 144.0 (Stwardnienie rozsiane — leczenie objawowe)
uczestniczyli: Rafat Nizankowski, Dorota Kilarska, Janusz Szyndler i Michat Mysliwiec.

W dyskusji dot. lekdéw stosowanych w padaczce i padaczce lekoopornej gtos zabrali Rafat Nizankowski
i Janusz Szyndler.

W dyskusji dot. grup limitowych 178.11, 178.7, 178.2, 178.3 i 178.5 (Schizofrenia) gtos zabrali: Maciej
Karaszewski, Michat Mysliwiec, Rafat Nizankowski i Janusz Szyndler.

W dyskusji dot. grup limitowych 179.1, 179.2, 179.3, 225.1 i 225.2 (Depresja) gtos zabrali: Piotr
Szymanski oraz Rafat Nizankowski. Rada jednogtos$nie (16 gtoséw ,,za”) uznata, ze nalezy wytaczyc z listy
leki stosowane w ramach grup limitowych 179.1, 179.2 oraz 179.3.

W dyskusji dot. grup limitowych 37.0, 42.0 i 43.0 (Nadcisnienie tetnicze) gtos zabrali: Tomasz Pasierski,
Rafat Nizankowski, Janusz Szyndler i Michat Mysliwiec.

Nastepnie, prof. Rafat Nizankowski przekazat prowadzenie posiedzenia Wiceprzewodniczgcemu Rady,
prof. Piotrowi Szymanskiemu.

Rada omoéwita znaczenie poszczegélnych jednostek chorobowych w ramach potrzeb zdrowotnych
pacjentéw (kategoria A), skutecznosé i bezpieczenstwo oraz site zalecen dotyczgcych stosowania lekéw
z opiniowanych grup limitowych (kategoria B) oraz dostepnosc¢ dla Swiadczeniobiorcéw do wskazanych
terapii (kategoria C). Dla lekéw w kazdej z ww. kategorii Rada przyznata wartosci punktowe.

Prof. Piotr Szymanski oddat prowadzenie Przewodniczagcemu Rady, po czym Rada jednogtosnie
(16 gtoséw ,,za”) zatwierdzita przydzielong punktacije.

Rada sformutowata tres¢ uchwaty, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (16 gtoséw ,,za”) uchwalita opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Posiedzenie opuscili: Adam Maciejczyk,
Tomasz Pasierski oraz Artur Zaczynski.

W dalszej kolejnosci Rada uczestniczyta w szkoleniu dot. horyzontu czasowego w analizie
ekonomiczne;j.

Ad 4. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 13:41.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2020 z dnia 15 grudnia 2020 roku
w sprawie efektywnosci oraz przygotowania danych do rankingu
produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia

Odnoszqc sie do zlecenia Ministra Zdrowia przekazanego pismami wymienionymi
w ,Przedmiocie zlecenia” ponizej, Rada przedstawia dane do rankingu —
dotyczgce produktow leczniczych, w populacji osob powyzej 75 roku Zzycia,
wymienionych w tabeli ponizej.

Probl N Punktacja
roblem . r.g rupy. Substancja czynna | Produktu lecznicze J
zdrowotny limitowej A B C
Dfawica piersiowa | 33.2 Glyceroli trinitras Nitromint, aerozol 0,90
podjezykowy, roztwér, 0.4 0,90|0,01
mg/dawke
Nitromint, aerozol
podjezykowy, roztwér, 0.4 0,90|0,02
mg/dawke
33.1 Glyceroli trinitras i ;
y Sustonit, talr.)l. 9 przedtuzonym 0,60 0,02
uwalnianiu, 6.5 mg
34.1 Isosorbidi mononitras Effox long 50, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 50 0,60(0,02
mg
Effox long 75, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 75 0,60|0,01
mg
Mono Mack Depot, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 100 0,6010,02
mg
Mono Mack Depot, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 100 0,6010,02
mg
Mononit 10, tabl. powl., 10 mg 0,60 0,02
Mononit 100 retard, tabl. powl.
o przedtuzonym uwalnianiu, 0,60(0,01
100 mg
Mononit 20, tabl. powl., 20 mg 0,60|0,02
Mononit 40, tabl. powl., 40 mg 0,601(0,02
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Mononit 60 retard, tabl. powl. o

przedtuzonym uwalnianiu, 60 0,60(0,02
mg
Niedokrwistos¢ 26.0 Cyanocobalaminum | vitaminum B12 WZF, roztwér | 0,50 100|001
megaloblastyczna (vit. B12) do wstrzykiwan, 500 ug/ml ’ ’
Stany 210.0 Diclofenacum Difadol 0,1%, krople do oczu, |0,70 070! 0.01
przedoperacyjne roztwoér, 1 mg/ml ’ ’
oka —za¢ma X
Naclof, krople do oczu, roztwér, 0,70 | 0,01
1 mg/ml
chloabak,lkrople do oczu, 0,70 0,01
roztwor, 1 mg/mi
226.0 Atropini sulfas Atropinum sulfuricum WZF 1%,
krople do oczu, roztwér, 10 0,40|0,02
mg/ml
Tropicamidum Tropicamidum WZF 0,5%,
krople do oczu, roztwdr, 5 0,70(0,01
mg/ml
. . o
Tropicamidum V\{ZF 1%, krople 0,70 0,01
do oczu, roztwor, 10 mg/ml
Miastenia 189.0 Ambenonium Mytelase, tabl., 10 mg 0,50|0,80|0,01
188.0 Pyridostigmini Mestinon, tabl. drazowane, 60
bromidum mg 0,801 0,02
Mestinon, tabl. drazowane, 60 0,80 0,02
mg
Krwawienia 24.3 Acidum EX3CV|, roztwor doustny' 1 g/]_o 0,50 0301001
zwigzane z tranexamicum mi ’ ’
flbrynohzq - 24.2
krwiomocz z
dolnych drég Exacyl, tabl. powl., 500 mg 0,30 0,02
moczowych
Rak prostaty 71.0 Cyproteroni acetas Androcur, tabl., 50 mg 0,90(0,60|0,03
Androcur, tabl., 50 mg 0,60 0,02
237.0 Degareliks Firmagon, proszek i
rozpuszczalnik do spc?rzatlizanla 0,90 | 0,02
roztworu do wstrzykiwan, 120
mg
Firmagon, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
2
roztworu do wstrzykiwan, 80 0,9010,0
mg
129.0 Goserelinum ig0, i -
Reseligo, implant w amp.-strz., 0,80 0,02
10.8 mg
Reseligo, implant w amp.-strz., 0,80 0,02
3.6mg
Reseligo, implant w amp.-strz., 0,80 0,01

3.6mg
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Xanderla, implant w amp.-strz.,

3.6 mg 0,80|0,02
Xanderla LA, implant w amp.- 0,80 0,02
strz., 10.8 mg
Zoladex, implant podskdrny, 3.6 0,80 0,04
mg
Zoladex, implant podskérny, 3.6 0,80 0,04
mg
Zoladex LA, implant podskdrny, 0,80 0,05
10.8 mg
Leuprorelinum Eligard 22,5 mg, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 22.5 0,801 0,02
mg
Eligard 7,5 mg, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 7.5 0,801 0,02
mg
Leuprostin, implant, 3.6 mg 0,80(0,01
Leuprostin, implant, 5 mg 0,80|0,01
Eligard 45 mg, proszek i
rozpuszczalnik do spo.rzadlzanla 0,80 0,01
roztworu do wstrzykiwan, 45
mg
Triptorelinum Diphereline SR 11,25 mg,
proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania zawiesiny o 0,80(0,01
przedtuzonym uwalnianiu do
wstrzykiwan, 11.25 mg
Diphereline SR 3,75, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny o przedtuzonym 0,80 0,06
uwalnianiu do wstrzykiwan,
3.75mg
Stwardnienie 75.1 Oxybutynini ) 0,50
rozsiane — leczenie hydrochloridum Ditropan, tabl., 5 mg 0,500,01
objawowe Oxybutyninum Ditropan, tabl., 5 mg 0,50|0,01
Ditropan, tabl., 5 mg 0,50(0,02
Ditropan, tabl., 5 mg 0,50(0,01
Driptane, tabl., 5 mg 0,50(0,01
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,7010,02
twarde, 6 mg
Tizanor, tabl., 4 mg 0,70/0,01
Dna moczanowa 145.0 Allopurinolum Allupol, tabl., 100 mg 0,70(0,90| 0,02
Allupol, tabletki, 300 mg 0,90 (0,01
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Argadopin, tabl., 100 mg 0,90(0,02
Argadopin, tabl., 100 mg 0,9010,02
Argadopin, tabl., 300 mg 0,90(0,02
Argadopin, tabl., 300 mg 0,90(0,01
Milurit, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Milurit, tabl., 300 mg 0,90|0,01
Febuxostatum Adenuric, tabl. powl., 120 mg 0,50 0,02
Adenuric, tabl. powl., 120 mg 0,50(0,01
Adenuric, tabl. powl., 80 mg 0,50(0,02
Denofix, tabl. powl., 120 mg 0,50(0,01
Denofix, tabl. powl., 120 mg 0,50(0,01
Denofix, tabl. powl., 80 mg 0,50(0,01
Febuxostat Accord, tabl. powl., 0,50| 0,01
120 mg
Febuxostat Accord, tabl. powl., 0,50| 0,01
80 mg
Febuxostat Krka, tabl. powl., 0,50| 0,01
120 mg
Febuxostat Krka, tabl. powl., 0,50 0,02
120 mg
Febuxostat Krka, tabl. powl., 80 0,50/ 0,01
mg
nowotworowa z koncentrat do sporzadzania 0,70|0,01
zajgciem kosci roztworu do infuzji, 4 mg/5 ml
Desinobon, koncentrat do
sporzadzania roztworu do 0,70/0,20
infuzji, 4 mg/5 ml
Fayton, roztwér do infuzji, 4
mg/100 m 0,70|0,13
Fayton, koncentrat do
sporzadzania roztworu do 0,7010,13
infuzji, 4 mg/5 ml
Osporil, roztwér do infuzji, 4
mg/100 m 0,70|0,29
Zerlinda, roztwor do infuzji, 4
1
mg/100 ml 0,7010,17
Zoledronic acid Accord,
koncentrat do sporzadzania 0,70(0,04
roztworu do infuzji, 4 mg/5 ml
Zoledronic acid Actavis,
koncentrat do sporzadzania 0,70]0,21

roztworu do infuzji, 4 mg/5 ml
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Zomikos, koncentrat do

sporzgdzania roztworu do 0,70|0,18
infuzji, 4 mg/5 ml
146.2 Dinatrii pamidronas Pamifos-30, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania 0,60 0,09
roztworu do infuzji, 30 mg
Pamifos-60, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania 0,60|0,13
roztworu do infuzji, 60 mg
Pamifos-90, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania 0,60 | 0,06
roztworu do infuzji, 90 mg
Padaczka i 158.1 Clonazepamum Clonazepamum TZF, tabl., 0.5 | 0,70
! ’ 0,30|0,07
padaczka mg
lekooporna Clonazepamum TZF, tabl., 2 mg 0,30(0,12
181.1 Diazepamum i
p Relsgd, m|krow!ewka 0,80 0,05
doodbytnicza, roztwdr, 2 mg/ml
Relsed, mikrowlewka
doodbytnicza, roztwor, 4 mg/ml 0,800,10
244.0 Lacosamidum i i
Arkvimma, tabletki powlekane, 0,50| 0,01
100 mg
Arkvimma, tabletki powlekane, 0,50| 0,01
150 mg
Arkvimma, tabletki powlekane, 0,50 0,15
200 mg
Arkvimma, tabletki powlekane, 0,50 0,02
50 mg
Lackepila, tabletki powlekane, 0,50| 0,12
100 mg
Lackepila, tabletki powlekane, 0,50| 0,04
150 mg
Lackepila, tabletki powlekane, 0,50 0,02
200 mg
Lackepila, tabletki powlekane, 0,50 0,02
50 mg
Lacosamide Accord, tabletka 0,50 | 0,01
powlekana, 100 mg
Lacosamide Accord, tabletka 0,50 | 0,01
powlekana, 150 mg
Lacosamide Accord, tabletka 0,50 0,01
powlekana, 200 mg
Lacosamide Accord, tabletka 0,50 | 0,02
powlekana, 50 mg
Lacosamide Glenmark, tabletki 0,50 | 0,01

powlekane, 100 mg
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Lacosamide Glenmark, tabletki

powlekane, 150 mg 0,501 0,02
Lacosamide Glenmark, tabletki 0,50| 0,01
powlekane, 200 mg
Lacosamide Glenmark, tabletki 0,50 0,02
powlekane, 50 mg
Lacosamide Teva, tabletki
powlekane, 100 mg 0,50/ 0,01
Lacosamide Teva, tabletki 0,50 0,01
powlekane, 150 mg
Lacosamide Teva, tabletki
powlekane, 200 mg 0,50/ 0,01
Lacosamide Teva, tabletki 0,50 | 0,02
powlekane, 50 mg
Lacosamide Zentiva, tabletki 0,50| 0,01
powlekane, 100 mg
Lacosamide Zentiva, tabletki 0,50| 0,01
powlekane, 150 mg
Lacosamide Zentiva, tabletki 0,50| 0,01
powlekane, 200 mg
Lacosamide Zentiva, tabletki 0,50 0,02
powlekane, 50 mg
Seizpat, tabl. powl., 100 mg 0,50|0,01
Seizpat, tabl. powl., 150 mg 0,50(0,01
Seizpat, tabl. powl., 200 mg 0,50(0,01
Seizpat, tabl. powl., 50 mg 0,501(0,02
Trelema, tabl. powl., 100 mg 0,50|0,01
Trelema, tabl. powl., 150 mg 0,50|0,01
Trelema, tabl. powl., 200 mg 0,50(0,01
Trelema, tabl. powl., 50 mg 0,501(0,02
Zilibra, tabl. powl., 100 mg 0,50(0,01
Zilibra, tabl. powl., 150 mg 0,50(0,01
Zilibra, tabl. powl., 200 mg 0,50(0,01
Zilibra, tabl. powl., 50 mg 0,501(0,02
Vimpat, tabl. powl., 100 mg 0,50(0,15
Vimpat, tabl. powl., 150 mg 0,50(0,15
Vimpat, tabl. powl., 200 mg 0,50(0,15
Vimpat, tabl. powl., 50 mg 0,50(0,17
163.1 Lamotriginum itrici i
g Epitrigine 100 mg tabletki, tabl., 0,90 | 0,01
100 mg
Epitrigine 50 mg tabletki, tabl., 0,90 | 0,01
50 mg
Lamilept, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Lamilept, tabl., 25 mg 0,90|0,02
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Lamilept, tabl., 50 mg 0,90(0,01
Lamitrin, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Lamitrin, tabl., 100 mg 0,90(0,01
Lamitrin, tabl., 25 mg 0,90 0,05
Lamitrin, tabl., 50 mg 0,90 (0,04
Lamotrlgmi(l):grg;x, tabletki, 0,90 | 0,01
Lamotrigine Farmax, tabletki, 0,90 0,02
25 mg
LamotrlglneSI;arran;ax, tabletki, 0,90 0,01
Lamotrix, tabl., 100 mg 0,90(0,01
Lamotrix, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Lamotrix, tabl., 25 mg 0,90|0,04
Lamotrix, tabl., 50 mg 0,90|0,03
Symla, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Symla, tabl., 100 mg 0,90|0,01
Symla, tabl., 25 mg 0,900,02
Symla, tabl., 25 mg 0,9010,02
Symla, tabl., 50 mg 0,90|0,01
Symla, tabl., 50 mg 0,90|0,01
166.1 Levetiracetamum Cezarius, tabl. powl., 1000 mg 0,90|0,01
Cezarius, tabl. powl., 250 mg 0,900,02
Cezarius, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Cezarius, tabl. powl., 750 mg 0,90|0,01
Keppra, tabl. powl., 1000 mg 0,90 0,05
Keppra, tabl. powl., 1000 mg 0,90 0,05
Keppra, tabl. powl., 250 mg 0,90 0,05
Keppra, tabl. powl., 250 mg 0,90 0,05
Keppra, tabl. powl., 500 mg 0,90| 0,05
Keppra, tabl. powl., 500 mg 0,90| 0,05
Keppra, tabl. powl., 750 mg 0,90 0,05
Keppra, tabl. powl., 750 mg 0,90 0,05
Levebon, tabl. powl., 1000 mg 0,90|0,01
Levebon, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Levetlrpaocvt\a/'rfnlﬁo,ggc;rs, tabl. 0,90 | 0,01
Levetiracetam Accord, tabl.
powl., 1000 mg 0,901 0,01
Levetg(a)cwel';akr:n,::czc;rg, n’iz bletki 0,90 | 0,01
Levetiracetam Accord, tabl. 0,90 | 0,01

powl., 250 mg
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Levetiracetam Accord, tabl. 0,90 0,01
powl., 500 mg
Levetiracetam Accord, tabl. 0,90 0,01
powl., 500 mg
Levetiracetam Accord, tabletki 0,90 0,01
powlekane, 750 mg
Levetiracetam Accord, tabl. 0,90 0,01
powl., 750 mg
Levetiracetam Aurovitas, tabl.
! 1
powl., 1000 mg 0,90/ 0,0
Levetiracetam Aurovitas, tabl. 0,90 0,01
powl., 250 mg
Levetiracetam Aurovitas, tabl. 0,90 | 0,01
powl., 500 mg
Levetiracetam Aurovitas, tabl. 0,90 0,01
powl., 750 mg
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 1000 mg 0,901 0,01
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 1000 mg 0,90/ 0,01
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 250 mg 0,90 0,01
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 250 mg 0,90/ 0,01
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 500 mg 0,901 0,01
Levetiracetam NeuroPharma
! 1
tabl. powl., 500 mg 0,9010,0
Levetiracetam NeuroPharma
! 1
tabl. powl., 750 mg 0,9010,0
Levetiracetam NeuroPharma,
tabl. powl., 750 mg 0,901 0,01
Normeg, tabl. powl., 1000 mg 0,90(0,01
Normeg, tabl. powl., 250 mg 0,90|0,01
Normeg, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Normeg, tabl. powl., 750 mg 0,90|0,01
Polkepral, tabl. powl., 1000 mg 0,90 (0,01
Polkepral, tabl. powl., 1000 mg 0,90 (0,01
Polkepral, tabl. powl., 250 mg 0,90(0,02
Polkepral, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Polkepral, tabl. powl., 500 mg 0,90 (0,01
Polkepral, tabl. powl., 750 mg 0,90 (0,01
Trund, tabl. powl., 1000 mg 0,90 (0,01
Trund, tabl. powl., 1000 mg 0,90|0,01
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Trund, tabl. powl., 250 mg 0,90|0,01
Trund, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Trund, tabl. powl., 500 mg 0,90|0,01
Trund, tabl. powl., 750 mg 0,90|0,01
Vetira, tabl. powl., 1000 mg 0,90(0,01
Vetira, tabl. powl., 250 mg 0,90(0,02
Vetira, tabl. powl., 500 mg 0,90(0,01
Vetira, tabl. powl., 750 mg 0,90|0,01
Oxcarbazepinum Karbagen, tabl. powl., 150 mg 0,70|0,01
Karbagen, tabl. powl., 300 mg 0,70(0,01
Karbagen, tabl. powl., 600 mg 0,70(0,01
Oxcarbazepin NeuroPharma,
tabl. powl., 150 mg 0,700,01
Oxcarbazepin NeuroPharma,
7 1
tabl. powl., 300 mg 0,70/0,0
Oxcarbazepin NeuroPharma,
tabl. powl., 600 mg 0,701 0,01
Oxepilax, tabl., 300 mg 0,70|0,01
Oxepilax, tabl., 600 mg 0,70(0,01
Trileptal, tabl. powl., 300 mg 0,70|0,02
Trileptal, tabl. powl., 600 mg 0,70|0,01
166.2 Levetiracetamum i 4
Cezarius, roztwoér doustny, 100 0,90 | 0,01
mg/ml
Keppra, roztwor do stosowania
doustnego, 100 mg/ml 0,900,03
Levetiracetam Accord, roztwor
doustny, 100 mg/ml 0,900,01
Levetiracetam Accord, roztwor
doustny, 100 mg/ml 0,900,01
Levetiracetam Aurovitas
! 1
roztwor doustny, 100 mg/ml 0,9010,0
Levetiracetam NeuroPharma
’ 1
roztwdr doustny, 100 mg/ml 0,9010,0
Trund, roztwér doustny, 100 0,90 | 0,01
mg/ml
Vetira, roztwér doustny, 100 0,90 | 0,01
mg/ml
Vetira, roztwér doustny , 100 0,90 | 0,01
mg/ml
155.2 Phenobarbitalum Luminalum, tabl., 100 mg 0,10(0,01
Luminalum Unia, tabl., 100 mg 0,10|0,01
156.0 Phenytoinum Phenytoinum WZF, tabl., 100 0,30| 0,01
mg
164.0 Topiramatum Epitoram, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
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Epitoram, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01
Epitoram, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,03
Epitoram, tabl. powl., 50 mg 0,70|0,01
Etopro, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Etopro, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01

Etopro, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,03
Etopro, tabl. powl., 50 mg 0,7010,02
Oritop, tabl. powl., 100 mg 0,70/0,01
Oritop, tabl. powl., 25 mg 0,7010,02
Oritop, tabl. powl., 50 mg 0,70|0,01

Topamax, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01

Topamax, tabl. powl., 200 mg 0,70/0,01
Topamayx, tabl. powl., 25 mg 0,70(0,04
Topamayx, tabl. powl., 50 mg 0,70|0,02

Topiramat Bll:)%ﬂ;hg, tabl. powl., 0,70 | 0,01
Topiramat B;é)%ﬁ;hg’ tabl. powl., 0,70/ 0,01
Topiramat BI;Sefr:g, tabl. powl., 0,70| 0,02
Topiramat Blglgﬂnslg, tabl. powl., 0,70 | 0,01

Toramat, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01

Toramat, tabl. powl., 200 mg 0,70|0,01
Toramat, tabl. powl., 25 mg 0,70/0,02
Toramat, tabl. powl., 50 mg 0,70/0,01

Schizofrenia 178.11 Amisulpridum Amipryd, tabl., 100 mg 0,50(0,60|0,01
Amipryd, tabl., 200 mg 0,60(0,01
Amipryd, tabl., 400 mg 0,60|0,01
Amisan, tabl., 200 mg 0,60|0,01
Amisan , tabl., 200 mg 0,60(0,01
Amisan, tabl., 400 mg 0,60(0,01
Amisan, tabl., 400 mg 0,60(0,01

Amisan , tabl., 50 mg 0,60(0,01
Amisulpryd Aurovitas, tabl., 200 0,60 0,01

mg

Amlsulggy\;(l:llf:(;cavgags, tabl. 0,60 0,01
ApoSuprid, tabl. powl., 200 mg 0,60|0,01
ApoSuprid, tabl. powl., 400 mg 0,60|0,01
Solian, tabl., 100 mg 0,60 (0,01
Solian, tabl., 200 mg 0,60 (0,01
Solian, tabl. powl., 400 mg 0,60|0,01

10
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Symamis, tabl., 200 mg 0,60|0,01
Symamis, tabl., 400 mg 0,60|0,01
178.7 Aripiprazolum Abilify, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Abilify, tabletki, 15 mg 0,60(0,01
Abilify, tabletki, 30 mg 0,60|0,01
Apiprax, tabletki, 15 mg 0,60(0,01
Apra, tabl., 10 mg 0,60|0,01
Apra, tabl., 10 mg 0,60|0,01
Apra, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Apra, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Apra, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Apra, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Apra, tabl., 30 mg 0,60|0,01
Apra-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg
Apra-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 30 0,60|0,01
mg
Aribit, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Aribit, tabl., 15 mg 0,60 (0,01
Aribit, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Aribit, tabl., 30 mg 0,60|0,01
Aribit ODT, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg
Aricogan, tabl., 15 mg 0,60 (0,01
Aripilek, tabl., 10 mg 0,60 (0,01
Aripilek, tabl., 15 mg 0,60|0,01

11




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 341/2020 z dnia 15.12.2020 r.

Aripilek, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Aripilek, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Aripilek, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Aripilek, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Aripilek, tabl., 30 mg 0,60(0,01
Aripiprazole +pharma, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripiprazole Apotex, tabletki, 0,60 0,01
15 mg
Aripiprazole Apotex, tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 15 mg
Aripiprazole Mylan Pharma,
tabletki, 15 mg 0,600,01
Aripiprazole Mylan Pharma,
tabletki, 15 mg 0,600,01
Aripiprazole NeuroPharma,
tabletki, 10 mg 0,60 0,01
Aripiprazole NeuroPharma,
tabletki, 10 mg 0,60 0,01
Aripiprazole NeuroPharma,
tabletki, 15 mg 0,600,01
Aripiprazole NeuroPharma,
1
tabletki, 15 mg 0,6010,0
Aripiprazole NeuroPharma,
1
tabletki, 15 mg 0,6010,0
Aripiprazole Sandoz, tabl., 10 0,60 0,01
mg
Aripiprazole Sandoz, tabl., 10 0,60 0,01
mg
Aripiprazole Sandoz, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripiprazole Sandoz, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripiprazole STADA, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripiprazole SymPhar, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripiprazole Zentiva, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aripsan, tabl., 10 mg 0,60|0,01
Aripsan, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Aripsan, tabl., 5 mg 0,60 (0,01
Arypiprazol Glenmark, tabl., 15 0,60 0,01
mg
Aryzalera, tabl., 10 mg 0,60 (0,01

12
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Aryzalera, tabl., 10 mg 0,60|0,01
Aryzalera, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Aryzalera, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Aryzalera, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Aryzalera, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Aryzalera, tabl., 30 mg 0,60(0,01
Asduter, tabletki, 10 mg 0,60|0,01
Asduter, tabl., 15 mg 0,60|0,01
Explemed, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Explemed, tabl., 15 mg 0,60(0,01
Explemed Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg
178.2 Olanzapinum Anzorin, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Anzorin, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg
Anzorin, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60|0,01
mg
Anzor!n, t‘abl.' ulegajaf:e 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Egolanza, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Egolanza, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Egolanza, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Egolanza, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olanzapin Actavis, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 10 mg
Olanzapin Actavis, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60(0,01
ustnej, 15 mg
Olanzapin Actavis, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 20 mg
Olanzapin Actavis, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 5 mg
Olanzapina Mylan, tabl. powl., 0,60 0,01
10 mg
Olanzapina Mylan, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,02

ustnej, 10 mg

13
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Olanzapina Mylan, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60 0,01
ustnej, 15 mg

Olanzapina Mylan, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 20 mg

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5

0,60|0,01
mg

Olanzapina Mylan, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60 0,01
ustnej, 5mg

Olanzapina STADA, tabl. powl.,

ome 0,60 0,01

Olanzapina STADA, tabl. powl., 0,60 | 0,01
5mg

Olanzapine +pharma, tabl., 10 0,601 0,02
mg

Olanzapine +pharma, tabl., 5 0,60 | 0,01
mg

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 0,60 0,02

10 mg

Olanzapine Apotex, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60 | 0,02
ustnej, 10 mg

Olanzapine Apotex, tabl. powl.,

10 mg 0,60|0,10

Olanzapine Apotex, tabletki
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,05
ustnej, 10 mg

Olanzapine Apotex, tabletki
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60(0,03
ustnej, 20 mg

Olanzapine Apotex, tabl. powl.,

0,60|0,01
5mg

Olanzapine Apotex, tabl. powl.,

0,60 0,01
5mg

Olanzapine Apotex, tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 5mg

Olanzapine Bluefish, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 10 mg

Olanzapine Bluefish, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 15 mg

14
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Olanzapine Bluefish, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60 0,01
ustnej, 5 mg
Olanzapine Lekam, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 10 mg
Olanzapine Lekam, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 15 mg
Olanzapine Lekam, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 20 mg
Olanzapine Lekam, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60 0,01
ustnej, 5mg
Olanzapine Mylan, tabl. powl., 0,60 0,01
10 mg
Olanzapine Mylan, tabl. powl., 0,60 0,01
10 mg
Olanzaran, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Olanzaran, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg
Olanzaran, tabl., 5 mg 0,60(0,01
Olanzin, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Olanzin, tabl. powl., 10 mg 0,60|0,01
Olanzin, tabl. powl., 5 mg 0,60|0,01
Olanzin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olazax, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Olazax, tabl., 5 mg 0,60(0,01
Olazax Disperzi, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Olazax Disperzi, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg
Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60|0,01
mg
Olazax Dléperzu t'abl. ulegajace 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Olpinat, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Olpinat, tabl. powl., 5 mg 0,60|0,01
Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60|0,01
Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60 (0,01

15
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Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60|0,01
Olzapin, tabl. powl., 10 mg 0,60|0,01
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,6010,02
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Olzapin, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,02
Ranofren, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Zalasta, tabl., 10 mg 0,601(0,02
Zalasta, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Zalasta, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg
Zalasta, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zalasta, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zalasta, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Zalasta, tabl., 10 mg 0,60(0,01
Zalasta, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg

Zalasta, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg

Zalasta, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg

Zalasta, tabl. ulegajgce

rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg
Zalasta, tabl., 5 mg 0,60 (0,01
Zalast'a, t'abl.‘uleganFe 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zalasta, tabl. powl., 5 mg 0,60 (0,01
Zalasta, tabl., 5 mg 0,60|0,01
Zalast.a, t.abl.'uleganFe 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zolafren, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 10 mg 0,60|0,01
Zolafren, kaps. twarde, 10 mg 0,60|0,01

16
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Zolafren, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 15 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 15 mg 0,60|0,01
Zolafren, tabl. powl., 20 mg 0,60|0,01
Zolafren, tabl. powl., 20 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Zolafren, kaps. twarde, 5 mg 0,60(0,01
Zolafren, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Zolafren, kaps. twarde, 7.5 mg 0,60(0,01
Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg

Zolafren-swift, tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 10 mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60|0,01
mg

Zolafren-swift, tabl. ulegajace

rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60|0,01
mg
Zolafren-§W|ft, tébl. ulegajqce 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zolafren-swift, tabl. ulegajace 0,60 0,01

rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
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Zolafren—§W|ft, t‘abl. ulegajace 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zolaxa, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 10 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 15 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 15 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 20 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 20 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 5 mg 0,60(0,01
Zolaxa, tabl. powl., 5 mg 0,60|0,01
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60(0,01
mg
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60|0,01
mg
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg
Zolaxa R.apu.:l, ta.bl. uleg'fzjace 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zolaxa R.aplc'i, ta'bl. uleg:?uqce 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
Zopridoxin, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 10 0,60|0,01
mg
Zopridoxin, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,60(0,01
mg
Zopridoxin, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 20 0,60(0,01
mg
Zoprldo'xm{ tak?l. ulegaj‘ace 0,60 0,01
rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
178.3 Quetiapinum ApoTiapina, tabl. powl., 100 mg 0,70|0,01
ApoTiapina, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01
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ApoTiapina, tabl. powl., 25 mg 0,70/ 0,04
Bonogren, tabl. powl., 100 mg 0,70/0,01
Bonogren, tabl. powl., 200 mg 0,70|0,01
Bonogren, tabl. powl., 25 mg 0,70(0,04
Bonogren, tabl. powl., 300 mg 0,70|0,01
Bonogren SR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70(0,01
mg

Bonogren SR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70|0,01
mg

Bonogren SR, tabletki o

przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70(0,01
mg

Etiagen, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01

Etiagen, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01

Etiagen, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,04

Etiagen XR, tabl. o

przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70(0,01

mg

Etiagen XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70/0,01
mg

Etiagen XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70/0,01
mg

Etiagen XR, tabl. o

przedtuzonym uwalnianiu, 50 0,70/0,02
mg
Kefrenex, tabl. powl., 100 mg 0,70/0,01
Kefrenex, tabl. powl., 200 mg 0,70/0,01
Kefrenex, tabl. powl., 300 mg 0,70(0,01
Ketilept 100 mg, tabl. powl., 0,70/ 0,01
100 mg
Ketilept 200 mg, tabl. powl., 0,70| 0,01
200 mg
Ketilept 25 mg, tabl. powl., 25 0,70| 0,04
mg
Ketilept 300 mg, tabl. powl., 0,70/ 0,01
300 mg
Ketilept Ret'aro‘l, tabl. o przedt. 0,70 | 0,01
uwalnianiu, 150 mg
Ketilept Retard, tabl. o przedt. 0,70 | 0,01

uwalnianiu, 200 mg
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Ketilept Ret'arc‘l, tabl. o przedt. 0,70| 0,01
uwalnianiu, 300 mg
Ketilept Ret.arq, tabl. o przedt. 0,70/ 0,01
uwalnianiu, 400 mg
Ketilept Retérd., tabl. o przedt. 0,70/ 0,01
uwalnianiu, 50 mg
Ketipinor, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Ketipinor, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Ketipinor, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Ketipinor, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01
Ketipinor, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01
Ketipinor, tabl. powl., 200 mg 0,70|0,01
Ketipinor, tabl. powl., 25 mg 0,7010,02
Ketipinor, tabl. powl., 300 mg 0,70(0,01
Ketrel, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Ketrel, tabl. powl., 200 mg 0,70|0,01
Ketrel, tabl. powl., 25 mg 0,70/ 0,04
Kvelux SB, tfabl. o przedt. 0,70/ 0,01
uwalnianiu, 200 mg
Kvelux SB, tébl. o przedt. 0,70 | 0,01
uwalnianiu, 300 mg
Kvelux SB, tébl. o przedt. 0,70 | 0,01
uwalnianiu, 400 mg
Kvelux SR., ta.bl. o przedt. 0,70| 0,02
uwalnianiu, 50 mg
Kventiax 100 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 100 mg 0,7010,01
Kventiax 200 mg tabletki
7 1
powlekane, tabl. powl., 200 mg 0,7010,0
Kventiax 25 mg tabletki 0,70| 0,04
powlekane, tabl. powl., 25 mg
Kventiax 300 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 300 mg 0,7010,01
Kventiax SR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 150 0,70(0,01
mg
Kventiax SR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70/0,01
mg
Kventiax SR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70(0,01
mg
Kventiax SR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70(0,01
mg
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Kventiax SR, tabl. o

przedtuzonym uwalnianiu, 50 0,70(0,01
mg

Kwetaplex, tabl. powl., 100 mg 0,70/0,01

Kwetaplex, tabl. powl., 150 mg 0,70|0,01

Kwetaplex, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01

Kwetaplex, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,04

Kwetaplex, tabl. powl., 300 mg 0,70(0,01

Kwetaplex XR, tabl. o

przedtuzonym uwalnianiu, 150 0,70(0,01

mg

Kwetaplex XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70(0,01
mg

Kwetaplex XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70|0,01
mg

Kwetaplex XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70/0,01
mg

Kwetaplex XR, tabl. powl., 50

0,70|0,02
mg

Pinexet 100 mg, tabl. powl., 100

0,70|0,01
mg

Pinexet 200 mg, tabl. powl., 200

0,70|0,01
mg

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25

0,70|0,04
mg

Pinexet 300 mg, tabl. powl., 300

0,70|0,01
mg

Questax XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 150 0,70/0,01
mg

Questax XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70(0,01
mg

Questax XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70/0,01
mg

Questax XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70(0,01
mg

Questax XR, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 50 0,70(0,02
mg
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Quetiapin NeuroPharma, tabl. 0,70| 0,01
powl., 100 mg
Quetiapin NeuroPharma, tabl. 0,70/ 0,01
powl., 200 mg
Quetiapin NeuroPharma, tabl. 0701 0.0a
powl., 25 mg ’ !
Quetiapin NeuroPharma, tabl. 070! 0.01
powl., 300 mg ! ’
Setinin, tabl. powl., 100 mg 0,70(0,01
Setinin, tabl. powl., 200 mg 0,70(0,01
Setinin, tabl. powl., 300 mg 0,70(0,01
Symquel XR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 200 0,70(0,01
mg
Symquel XR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 300 0,70|0,01
mg
Symquel XR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 400 0,70/0,01
mg
Symquel XR, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, 50 0,70(0,01
mg
178.5 Risperidonum Orizon, tabl. powl., 1 mg 0,60 0,01
Orizon, tabl. powl., 1 mg 0,60(0,01
Orizon, roztwor doustny, 1 060|001
mg/ml ! !
Orizon, tabl. powl., 2 mg 0,60(0,01
Orizon, tabl. powl., 3 mg 0,60(0,01
Orizon, tabl. powl., 4 mg 0,60(0,01
Ranperidon, tabl. ulegajgce
1
rozpadowi w jamie ustnej, 1 mg 0,6010,0
Ranperidon, tabl. ulegajgce
1
rozpadowi w jamie ustnej, 2 mg 0,6010,0
Ranperidon, tabl. ulegajgce
rozpadowi w jamie ustnej, 3 mg 0,601 0,01
Ranperidon, tabl. ulegajgce
1
rozpadowi w jamie ustnej, 4 mg 0,60 0,0
Risperidon Vipharm, tabl. powl., 060001
1 mg ’ ’
Risperidon Vipharm, tabl. powl., 060001
2 mg ’ 7
Risperidon Vipharm, tabl. powl., 060001
3 mg ’ ’
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Risperidon Vipharm, tabl. powl.,

0,60|0,01
4 mg
Risperidone Farmax, tabl. 0,60 0,01
powl., 1 mg
Risperidone Farmax, tabl. 0,60 0,01
powl., 2 mg
Risperidone Farmax, tabl. 0,60 0,01
powl., 3 mg
Risperon, tabl. powl., 1 mg 0,60(0,02
Risperon, tabl. powl., 1 mg 0,60(0,01
Risperon, tabl. powl., 2 mg 0,60|0,01
Risperon, tabl. powl., 2 mg 0,60|0,01
Risperon, tabl. powl., 3 mg 0,60(0,01
Risperon, tabl. powl., 3 mg 0,60(0,01
Risperon, tabl. powl., 4 mg 0,60(0,01
Risperon, tabl. powl., 4 mg 0,60(0,01
Rispolept, tabl. powl., 1 mg 0,60(0,02
Rispolept, roztwér doustny, 1 0,60 0,01
mg/ml
Rispolept, tabl. powl., 2 mg 0,60(0,01
Rispolept, tabl. powl., 3 mg 0,60(0,01
Rispolept, tabl. powl., 4 mg 0,60(0,01
Ryspolit, tabl. powl., 1 mg 0,601(0,02
Ryspolit, roztwor doustny, 1 0,60 0,01
mg/ml
Ryspolit, roztwor doustny, 1 0,60 0,01
mg/ml
Ryspolit, tabl. powl., 2 mg 0,60(0,01
Ryspolit, tabl. powl., 3 mg 0,60(0,01
Ryspolit, tabl. powl., 4 mg 0,60|0,01
Torendo Q-Tab 1 mg, tabl.
ulegajgce rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 1 mg
Torendo Q-Tab 1 mg, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 1 mg
Torendo Q-Tab 2 mg, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 2 mg
Torendo Q-Tab 2 mg, tabl.
ulegajace rozpadowi w jamie 0,60|0,01
ustnej, 2 mg
Depresja 225.1 Agomelatinum Agolek, tabl. powl., 25 mg 0,90(0,70|0,01
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Agomelatine +pharma, tabl. 0,70 | 0,01
powl., 25 mg
Agomelatine +pharma, tabl. 0,70 | 0,01
powl., 25 mg
Agomelatine Adamed, tabl. 0,70 | 0,01
powl., 25 mg
Agomelatine G.L. Pharma, tabl. 0,70 | 0,01
powl., 25 mg
Agomelatine NeuroPharma, 0,70 | 0,01
tabl. powl., 25 mg
Agomelatyna Egis, tabl. powl., 0,70 | 0,01
25 mg
Lamegom, tabl. powl., 25 mg 0,70(0,01
Sedival, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,01
Symago, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,01
Valdoxan, tabl. powl., 25 mg 0,70|0,03
179.3 Chlorprothixenum i i
p Chlorprothixen Zentiva, tabl. 0,10/ 0,04
powl., 15 mg
Chlorprothixen Zentiva, tabl. 0,100,03
powl., 15 mg
Chlorprothixen Zentiva, tabl. 0,10|0,01
powl., 50 mg
Chlorprothixen Zentiva, tabl. 0,10/ 0,01
powl., 50 mg
179.1 Flupentixolum Fluanxol, tabl. powl., 0.5 mg 0,10|0,03
Fluanxol, tabl. powl., 3 mg 0,10(0,01
179.2 3
Fluanxol D'epO’t, roztwér do 0,10|0,01
wstrzykiwan, 20 mg/ml
225.2 Vortioxetini . .
hydrobromidum Brintellix, tabl. powl., 10 mg 0,70|0,02
tuszczycai 55.0 Hydrocortisonum Hydrocortisonum AFP, krem, 10 | 0,50 050|001
tuszczyca mg/g ’ ’
OWfOZfO”Va/SkOW 53.0 Acitretinum Acitren, kaps. twarde, 10 mg 0,50 (0,01
Acitren, kaps. twarde, 10 mg 0,50(0,01
Acitren, kaps. twarde, 25 mg 0,50(0,01
Acitren, kaps. twarde, 25 mg 0,50|0,01
Neotigason, kaps., 10 mg 0,50(0,01
Neotigason, kaps., 10 mg 0,50 (0,01
Neotigason, kaps., 25 mg 0,50|0,01
248.0 Betamethasoni Belosalic, ptyn na skoére, 0,64 +
. . . 0,70|0,02
dipropionas + Acidum 20 mg/g
salicylicum Salbetan, roztwor na skore, 0701 0.02
0,64 + 20 mg/g ’ ’
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Salbetan, roztwér na skore
! ! 0,70|0,02
0,64 + 20 mg/g ! ’
18.3 Calcipotriolum + ) ) )
Betamethasone Enstilar, piana na skore, (50 0,70|0,05
dipropionate ug+0,5 mg)/g
Calcipotriolum + Daivobet, zel, (50 ug+0,5 mg)/g 0,70|0,05
Betamethasonum [ pajyobet, zel, (50 pg+0,5 mg)/g 0,7010,05
Psotriol, mas¢, (50 ug+0,5 0,70 0,02
mg)/g
56.0 Clobetasoli propionas Dermovate, krem, 0.5 mg/g 0,70/0,03
Dermovate, roztwor na skore, 0,70/ 0,02
0.5 mg/ml
Dermovate, roztwor na skore, 0,70/ 0,03
0.5 mg/ml
Clobetasolum Dermovate, mas¢, 0.5 mg/g 0,70/0,03
Dermovate, roztwoér na skore, 0,70 0,03
0.5 mg/ml
Dermovate, roztwor na skoére, 0,70| 0,02
0.5 mg/ml
Dermovate, roztwor na skore,
0.5 mg/ml (0,05%) 0,7010,02
Fluticasoni propionas Cutivate, mas¢, 0.05 mg/g 0,70|0,04
Cutivate, krem, 0.5 mg/g 0,70|0,04
Hydrocortisoni i 9 :
y : Laticort 0,1%, ptyn na skére, 1 0,70 | 0,01
utyras mg/ml
Mometasoni furoas Elitasone, mas¢, 1 mg/g 0,70/0,01
Momecutan, masé, 1 mg/g 0,70|0,01
Momecutan, roztwoér na skére, 0,70/ 0,01
1mg/g
Momecutan, masé, 1 mg/g 0,70|0,01
Momecutan Fettcreme, krem, 1 0,70| 0,01
mg/g
Mometasonum 4 '
Momecutan, roztwoér na skore, 0,70 | 0,01
1mg/g
Migotanie 31.0 Amiodaronum Opacorden, tabl. powl., 200 mg | 0,90 (0,80 | 0,01
przedsionkow 30.0 Propafenoni _
hydrochloridum Tonicard, tabl. powl., 150 mg 0,80|0,01
Propafenonum Polfenon, tabl. powl., 150 mg 0,80|0,01
Nadcisnienie 43.0 Diltiazemum Dilzem 120 retard, tabl. o 0,90
tetnicze przedtuzonym uwalnianiu, 120 0,40|0,01
mg
Dilzem 180 retard, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 180 0,40|0,01
mg
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Dilzem retard, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 90 0,40|0,01
mg
Oxycardil 120, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 120 0,40(0,01
mg
Oxycardil 180, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 180 0,40(0,01
mg
Oxycardil 60, tabl. powl., 60 mg 0,40|0,01
37.0 Furosemidum i
Furosemidum Polfarmex, tabl., 0,70/ 0,01
40 mg
Furosemidum Polpharma, tabl., 0,70/ 0,01
40 mg
42.0 Verapamilum Staveran 120, tabl. powl., 120 0,40 0,01
mg
Staveran 40, tabl. powl., 40 mg 0,40|0,01
Staveran 80, tabl. powl., 80 mg 0,40|0,01
Niedoczynnos¢ 80.0 Fludrocortisonum Cortineff, tabl., 100 pg 0,50(1,00|0,01
kory nadnerczy Cortineff, tabl., 100 pg 1,000,01
82.7 Hydrocortisonum i R
y Hydrocortisonum-SF, tabl., 10 1,00|0,01
mg
Choroba 81.1 Betamethasoni 0,90
zwyrodnif_‘niowa dipro:iona§ + ) Diprgph?s, zawiesina do 0.40| 0,02
stawow Betamethasoni natrii wstrzykiwan, 6,43+2,63 mg/ml
phosphas
82.2 | Methylprednisolonum Depo-Medrol z Lidokaina,
+ Lidocainum zawiesina do wstrzykiwan, 0,40 | 0,01
40+10 mg/ml
82.2 | Methylprednisolonum [  Dpepo-Medrol, zawiesina do
S 0,30|0,01
wstrzykiwan, 40 mg/ml
82.3 Medrol, tabl., 16 mg 0,30|0,01
82.3 Medrol, tabl., 4 mg 0,30|0,01
82.3 Meprelon, tabl., 16 mg 0,30(0,01
82.3 Meprelon, tabl., 4 mg 0,30|0,01
82.3 Meprelon, tabl., 8 mg 0,30(0,01
82.3 Metypred, tabl., 16 mg 0,30|0,01
82.3 Metypred, tabl., 4 mg 0,30|0,01
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
75 mg
Naklofen Duo, kaps. o
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
75 mg
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Naklofen Duo, kaps. o
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
75 mg
Olfen 75 SR, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 75 0,70(0,01
mg
Olfen Uno, tabl. o
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
150 mg
Olfen UNO, tabl. o
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
150 mg
Diclofenacum Majamil prolongatum, tabl. o
natricum przedtuzonym uwalnianiu, 100 0,70|0,01
mg
Ibuprofenum iekki
p Ibuprofen Hasco, kaps. miekkie, 0,70 | 0,01
200 mg
Ibuprofen Polfarmex, tabl. 0,70| 0,01
powl., 200 mg
Ibuprofen-Pabi, tabl.
drazowane, 200 mg 0,7010,01
Ketoprofenum Bi-Profenid, tabl. o
zmodyfikowanym uwalnianiu, 0,70(0,01
150 mg
Febrofen, ka.ps..o przedtuzonym 0,70/ 0,01
uwalnianiu, 200 mg
Ketonal DUO, kaps. o
przedtuzonym uwalnianiu, 0,70(0,01
twarde, 150 mg
Ketonal forte, tabl. powl., 100 0,70/ 0,01
mg
Ketoprofen-SF, kaps. twarde, 0,70/ 0,01
100 mg
Profenid, tabl. powl., 100 mg 0,70|0,01
Refastin, tabl. powl., 100 mg 0,70|0,01
Meloxicamum Aglan 15, tabl., 15 mg 0,70|0,01
Aglan 15, tabl., 15 mg 0,70(0,01
Aspicam, tabl., 15 mg 0,70|0,01
Aspicam, tabl., 15 mg 0,70|0,01
Mel Forte, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,70|0,01
mg
Mel Forte, tabl. ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,70(0,01
mg
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Meloxistad, tabl. powl., 15 mg 0,70(0,01

Meloxistad, tabl. powl., 15 mg 0,70/0,01

Movalis, tabl., 15 mg 0,70|0,01

Movalis, tabl., 15 mg 0,70(0,01

Opokan forte, tabl., 15 mg 0,70(0,01

Opokan forte, tabl., 15 mg 0,70(0,01

Trosicam, tabl. ulegajgce

rozpadowi w jamie ustnej, 15 0,70(0,01
mg

Nabumetonum Nabuton VP, tabl.,, 0.5 g 0,70|0,02

Nabuton VP, tabl.,, 0.5 g 0,70/0,02

Naproxenum Anapran, tabl. powl., 275 mg 0,70|0,01

Anapran, tabl. powl., 275 mg 0,70|0,01

Anapran, tabl. powl., 550 mg 0,70|0,01

Anapran, tabl. powl., 550 mg 0,70/0,01

Anapran EC, tabl. dojel., 250 mg 0,70(0,01

Anapran EC, tabl. dojel., 500 mg 0,70(0,01

Apo-Napro, tabl., 250 mg 0,70/0,01

Apo-Napro, tabl., 250 mg 0,70|0,01

Apo-Napro, tabl., 500 mg 0,70(0,01

Nalgesin Forte, tabl. powl., 550 0,70| 0,01
mg

Nalgesin Forte, tabl. powl., 550 0,70/ 0,01
mg

Nalgesin Forte, tabl. powl., 550 0,70/ 0,01
mg

Nalgesin Forte, tabl. powl., 550 0,70/ 0,01
mg

Napritum, tabl., 250 mg 0,70(0,01

Napritum, tabl., 500 mg 0,70|0,01

Naproxen 250 Hasco, tabl., 250 0,70/ 0,01
mg

Naproxen 250 Hasco, tabl., 250 0,70/ 0,01
mg

Naproxen 500 Hasco, tabl., 500 0,70 | 0,01
mg

Naproxen 500 Hasco, tabl., 500 0,70/ 0,01
mg

Naproxen Genoptim, tabl., 250 0,70| 0,01
mg

Naproxen Genoptim, tabl., 500 0,70 | 0,01
mg

Naproxen Polfranrgmex, tabl., 250 0,70 | 0,01
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Naproxen Polfarmex, tabl., 250 0,70| 0,01
mg
Naproxen Polfarmex, tabl., 500 0,70| 0,01
mg
Naproxen Polfarmex, tabl., 500 0,70| 0,01
mg
Nimesulidum Aulin, tabl., 100 mg 0,70|0,01
Aulin, tabl., 100 mg 0,70(0,01
141.2 Ketoprofenum Profenid, czopki, 100 mg 0,70|0,01
Naproxenum Naproxen Hasco, czopki, 250 0,70|0,01
mg
Naproxen Hasco, czopki, 500 0,70| 0,01
mg
141.3 Diclofenacum Diclac, roztwér do wstrzykiwan
. 0,70|0,01
domiesniowych, 75 mg/3 ml
Diclac, roztwor do wstrzykiwan
domieséniowych, 75 mg/3 ml 0.7010,01
Naklofen, roztwér do
wstrzykiwan, 25 mg/ml 0,7010,01
Diclofenacum + Dicloratio, roztwdr do
; ; S 0,70|0,01
Lidocainum wstrzykiwan, (75+20) mg/2 ml
Olfen 75, roztwor do
wstrzykiwan, (37,5+10) mg/ml 0.7010,01

Uzasadnienie

Rada odniosta sie do nastepujgcych elementow oceny:

. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentow
ustalone w oparciu o: fachowq literature medyczng, dane o jednostce
chorobowej (obcigzenie chorobgq), czestos¢ jej wystepowania oraz jej wptyw
na stan zdrowia populacji i pojedynczych chorych;

. Skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecenn dotyczqcych stosowania leku
na podstawie  najnowszych  rekomendacji  klinicznych  oraz  praktyki
ich stosowania w warunkach Polskich;

. dostepnosci wskazanych terapii dla Swiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekow.

W pkt. C Rada korzystata ze wzoru (gdzie K- koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, sposrod wszystkich ocenianych lekow):

Ocena=(K-Kmin)/(Kmax-Kmin)
W kategorii C, im nizsza wartosc rankingu, tym aktualna dostepnosc dla pacjenta
jest wieksza. Rada dopuscita mozliwos¢ modyfikacji oceny w kryterium C biorgc
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pod uwage sposob i czas podawania oraz bezwzgledne wartosci doptaty przez
Swiadczeniobiorce, w przeliczeniu na dzienng dawke dobowgq (DDD).

Wartosci w kategorii A zostaty usrednione dla poszczegdlnych, dominujgcych
w ocenie Rady, jednostek chorobowych, z uwzglednieniem ich wzglednego
znaczenia. Wartosci w kategorii B uzgodniono w trybie dyskusji i gtosowania,
na podstawie punktacji przydzielanej przez wszystkich cztonkdw Radly.

Znaczenie poszczegolnych problemdw zdrowotnych Rada ocenita jako
zroznicowane — od bardzo duzego —w przypadku np. bélow do umiarkowanie
duzego. Wozgledng ocene tych problemow przedstawiono w zatgczniku
w punktacji cztonkow Rady (kolumna A).

Znaczenie poszczegolnych produktow leczniczych Rada ocenita jako
zroznicowane zaleznie od wskazania do ich stosowania i relatywnej skutecznosci.
Wzgledng ocene tych produktow (w obrebie poszczegdlnych problemow
zdrowotnych) przedstawiono w zatfqczniku w punktacji cztonka Rady
(kolumna B).

Dtawica piersiowa

Aktualne zalecenia ESC 2020, dotyczgce stosowania lekow przeciw-
niedokrwiennych wsrdd pacjentéow w ostrej fazie ostrego zespofu wiericowego
bez uniesienia odcinka ST:

e leczenie podjezykowymi lub dozylnymi azotanami jest rekomendowane
u pacjentow z utrzymujgcymi sie objawami niedokrwienia
i bez przeciwwskazan,

e azotany podawane dozylnie sq rekomendowane u  pacjentow
Z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym oraz oznakami niewydolnosci
serca,

® U pacjentow z podejrzeniem/potwierdzeniem dfawicy naczynioskurczowej
nalezy rozwazyc stosowanie antagonistow wapnia i azotanow,

e rekomendowane u starszych pacjentow — zastosowac te same strategie
terapeutyczne co u pacjentow mfodszych.

W swietle dostepnych danych, Rada uznaje wtgczenie lekow rozszerzajgcych
naczynia krwionosne o dziataniu przeciwdtawicowym - trdjazotanu glicerolu,
dwu azotanu i mon-azotanu izosorbidu (33.1, 33.2, 34.1) do listy lekéw dla osob
w wieku powyzej 75 roku zycia za zasadne.

Niedokrwistos¢ megaloblastyczna

Niedokrwistosc z niedoboru witaminy B12

Niedokrwistos¢ megaloblastyczna spowodowana jest niedoborem witaminy B12,
prowadzqgcym do uposledzenia wytwarzania erytroblastow, ich przedwczesnego
niszczenia w szpiku (nieefektywna erytropoeza) i skrocenia czasu przezycia
nieprawidtowych erytrocytow we krwi.
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Niedobor prowadzi do uposledzenia syntezy zasad purynowych, stuzqcych
do budowy DNA, co objawia sie zaburzeniami ze strony tkanek o duzym obrocie
komorkowym (np. btona sluzowa przewodu pokarmowego) oraz ze strony uktadu
nerwowego (uposledzone przemiany mieliny i zanik wtdkien nerwowych).
Objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak utrata smaku i chudniecie,
nudnosci, zaparcie lub biegunka, pieczenie jezyka, wystepujq u okofto 50%
chorych.

Objawami ze strony uktadu nerwowego sq m.in. parestezje rgk i stop, dretwienie
koniczyn, zaburzenia chodu (ataksja). W ciezkim i dfugotrwatym niedoborze
witaminy B12 wystepujq nieprawidfowe odruchy sciegniste i pozapiramidowe
(wzmozZone Ilub ostabione), zmniejszone napiecie miesniowe, zaburzenia
widzenia (zanik nerwu wzrokowego) lub stuchu. U osob starszych wiodgcym
objawem moze byc zespot otepienny.

Wedtug opinii ekspertow klinicznych (konsultantéow Krajowych w dziedzinie
geriatrii i chorob wewnetrznych), leki z grupy limitowej 26.0 powinny
byc finansowane w ramach listy 75+.

Zaéma

W przeprowadzonym wyszukiwaniu zidentyfikowano jednqg rekomendacje
kliniczng, odnoszqcq sie do leczenia stanow przedoperacyjnych oka - zacmy:
Polskiego Towarzystwa Okulistycznego (PTO) z 2018 roku. W wytycznych
nie wyodrebniono populacji w wieku powyzej 75 roku zycia. Wytyczne wskazujg,
ze farmakologiczne, miejscowe przygotowanie oka do zabiegu usuniecia zacmy
polega na zastosowaniu m.in. tropikamidu 1% oraz niesteroidowych kropli
przeciwzapalnych (nalezy do nich m.in. diklofenak).

Rada ocenia problem jako wysoce istotny, a skutecznosc¢ preparatow jako
wysokq.

Leki te powinny by¢ dostepne dla pacjentow 75+.

Miastenia

Grupa limitowa: 188.0 - Leki parasympatykomimetyczne - bromek
pirydostygminy

Rada podtrzymuje swoje stanowisko pozytywne, ktore jest istotne w zakresie
stosowania Pirydostygminy w miastenii, ktora nalezy do lekdw pierwszego rzutu

(podstawowych) stosowanych w leczeniu tej jednostki chorobowej,
a jej podawanie stanowi rutynowq praktyke klinicznq.

Lek nie byt oceniany wczesniej w AOTMIT dla chorych 75 plus.

Jest lekiem silniejszym wielokrotnie, mechanizm dziatania ten sam.

Brak rekomendacji refundacji dla osob 75 plus przy dostepnosci bromku
pirydostygminy.

Krwawienia zwigzane z fibrynolizq - krwiomocz z dolnych drég moczowych
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Rada ocenita jako istotny problem zdrowotny, jakim jest leczenie krwawien
zuktadu moczowego u pacjentow w podesztym wieku. W zaleceniach
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego z 2020 roku kwas traneksamowy
w postaci dozylnej jest wymieniany jako przydatna terapia w leczeniu
chirurgicznym raka pecherza moczowego przerzutowego lub naciekajgcego
miesnie. Lek jest takze sugerowany w Oxford Handbook of Urology z 2019 roku
do stosowania opiece paliatywnej u pacjentow z krwiomoczem w przebiegu
zaawansowanego  raka  prostaty. Dziatania  niepozqdane  kwasu
traneksamowego obejmujq zwiekszone ryzyko zakrzepowe. Opinie ekspertow
co do finansowania kwasu traneksamowego stosowanego doustnie w postaci
statej i ptynnej sq niejednoznaczne. Wobec niewielu alternatywnych lekdw w tym
wskazaniu, gdy niemozliwe jest usuniecia przyczyny krwawienia z drdg
moczowych Rada popiera finansowanie kwasu transeksamowego stosowanego
doustnie w ramach programu 75+.

Rak prostaty
Grupa limitowa: 129.0 - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce -
analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine

Do lekow z tej grupy zaliczy¢ nalezy preparaty gosereliny, leuproliny i triptoreliny.
Jako analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine leki z tej grupy
sq powszechnie stosowane u chorych na zaawansowanego miejscowo
i uogolnionego raka gruczotu krokowego. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania lekdw z tej grupy zostato bardzo dobrze poznane i udokumentowane
przez wyniki badan  klinicznych. Ich stosowanie jest powszechnie
rekomendowane przez towarzystwa naukowe. Zwazywszy, Ze czestosc
zachorowan na raka gruczotu krokowego zwieksza sie wraz z wiekiem poprawa
dostepnosci tej grupy lekow dla swiadczeniobiorcow w wieku powyzej 75. roku
zycia znajduje poparcie Rady.

Grupa limitowa: 237.0 - Leki przeciwnowotworowe - antagonisci hormonow i leki
zblizone — degareliks

Degareliks, w odrdznieniu od analogow hormonu uwalniajgcego gonadotropine,
jest wybiorczym antagonistqg gonadoliberyny. Wiqgze sie z receptorem GnRH
przysadki mozgowej zmniejszajgc uwalnianie gonadotropin, LH i FSH,
co prowadzi do zmniejszenia wydzielania testosteronu przez jgdra. Jest
on stosowany u chorych z uogdlnionym rakiem gruczofu krokowego.
W odrdznieniu od analogow hormonu uwalniajgcego gonadotropine
nie powoduje on tzw. ,flash syndrom”, tj. wyrzutu androgendw w pierwszych
dniach stosowania leku. Lek znajduje swoje miejsce w rekomendacjach
klinicznych. Poprawa dostepnosci tego leku dla swiadczeniobiorcow w wieku
powyzej 75. roku Zycia znajduje poparcie Rady.

Grupa limitowa: 71.0 - Hormony pfciowe - antyandrogeny o budowie steroidowej
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Do lekdéw z tej grupy nalezy zaliczy¢ octan cyproteronu (Cyproteroni acetas),
preparat Androcur, tabl 50 mg. Lek ten dostepny jest z poziomem odptatnosci
30%, doptata swiadczeniobiorcy w przeliczeniu na DDD wynosi 1,27 zt - 1,99 zt.
Znaczenie kliniczne lekow z tej grupy zmalato po wprowadzeniu do finansowania
w ramach programow lekowych antyandrogendw nowszej generacji,
w tym zwtaszcza octanu abirateronu i enzalutamidu. Zdaniem Rady, aktualny
sposob finansowania lekow z tej grupy dla Swiadczeniobiorcow w wieku powyzej
75. roku zycia (tj. z poziomem odptatnosci 30%) mozna uznac za zadowalajgcy.

Stwardnienie rozsiane — leczenie objawowe

Grupa limitowa - 75.1, Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu —
oksybutynina

Stwardnienie rozsiane (tac. sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym,
demielinizacyjnym schorzeniem osrodkowego uktadu nerwowego o nieznanej
etiologii (wiele danych przemawia za etiologiq autoimmunologiczng z wtdrnq
neurodegeneracjq), charakteryzujgcym sie postepujgcym i/lub nawrotowym
przebiegiem zwiqzanym z wystepowaniem rozsianych ognisk demielinizacji
(tzw. demielinizacja pierwotna) w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN).
Objawy SM sq zrdznicowane, a ich postac kliniczna zalezy w duzej mierze
od lokalizacji zmian patologicznych. Do najczesciej wymienianych przez Polskie
Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego (PTSR) objawow SM nalezq:
spastycznosé, czyli wzmozone napiecie miesni (skurcze i sztywnos¢ miesni,
majgce znaczgcy wplyw na pogorszenie motoryki chorego); meczliwosc, czyli
nieprzewidywalne lub nieadekwatne do wysitku uczucie zmeczenia, niedowfady
piramidowe, zaburzenia czucia (mrowienie), zaburzenia widzenia, zaburzenia
koordynacji (chwiejnosc), zaburzenia kontroli miesni zwieraczy. Spastycznosc jest
wynikiem zaburzenia rownowagi miedzy uktadami pobudzajgcymi i hamujgcymi
aktywnosc¢ neurondow ruchowych rdzenia kregowego. Zaburzenia kontroli miesni
zwieraczy, w tym: nietrzymanie moczu jest efektem w wyniku uszkodzenia uktadu
nerwowego na poziomie rdzenia kregowego.

Wysokosci doptat swiadczeniobiorcy w przeliczeniu na DDD dla produktow
leczniczych zawierajgcych: Oxybutyninum, Oxybutynini hydrochloridum: 0,34 zt -
0,64 zt.

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie geriatrii oraz opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob wewnetrznych, leki ze wskazanej
grupy limitowej (75.1) powinny by¢ finansowane w ramach listy 75+.

Polskie wytyczne PTN wymieniajg mozliwos¢ stosowania oksybutyniny w celu
zahamowania nadmiernej czynnosci skurczowej pecherza oraz przy wzmocnieniu
mechanizmow zamykajqcych cewke moczowq. Dodatkowo w przypadku leczenia
dyssynergii zwieraczowo-wypieraczowej wytyczne PTN wskazujq jako jedng
zmozliwosci leczenia farmakologicznego leki cholinolityczne bez wskazania
na konkretne preparaty. Rekomendacja NICE rdowniez wymienia leki
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antymuskarynowe do stosowania u pacjentow z problemem nietrzymania
moczu, z uwagq, iz te leki przeciwmuskarynowe, o ktorych wiadomo,
Ze przekraczajqg bariere krew-modzg, na przyktad oksybutynina, mogq
potencjalnie powodowac dziatania niepozgdane zwiqgzane z osrodkowym
uktadem nerwowym, np. splgtanie.

Grupa limitowa - 144.0, Leki dziatajgce rozkurczowo na miesnie szkieletowe -
tizanidyna

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie geriatrii oraz opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob wewnetrznych, leki ze wskazanych
grupy limitowej 144.0 powinny byc¢ finansowane w ramach listy 75+.

Wysokosci doptat swiadczeniobiorcy w przeliczeniu na DDD dla produktow
leczniczych zawierajgcych Tizanidinum: 0,87 zt - 1,55 zt.

W zaleceniach leczenia farmakologicznego spastycznosci w stwardnieniu
rozsianym wymienia sie m.in. tyzanidyne. W opinii PTN tyzanidyna zalecana jako
lek | rzutu, wykazuje skutecznosc¢ zblizong do skutecznosci baklofenu przy
jednoczesnie nizszym odsetku dziatan niepozqdanych (najczestsze dziatania
niepozgdane to: hipotonia posturalna, zwtaszcza w przypadku jednoczesnego
stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych, suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci,
sennosé¢, zmeczenie, zaburzenia funkcji wqtroby). Wedfug EAN tyzanidyna
zmniejsza spastycznos¢ u pacjentow z ciezkq postaciq choroby (stabe
zalecenie/dowody niskiej pewnosci), a obecnos¢ innych objawdw i mozliwe
zdarzenia niepozqdane powinny byc¢ rozwazone przy podejmowaniu decyzji
dotyczqcych leczenia. W rekomendacji NICE zaznaczono, iz tyzanidyna jest
stosowana w Il linii leczenia.

Dna moczanowa

Grupa limitowa: 145.0 - Leki stosowane w leczeniu dny

Wytyczne postepowania w dnie moczanowej w  Polsce, oparte
m.in. na wytycznych European League Against Rheumatism (EULAR) z 2016 roku
oraz British Society for Rheumatology (BSR) z 2017 roku, skierowane do lekarzy
prowadzqcych chorych na dne moczanowgq, ze szczegdlnym uwzglednieniem
uwarunkowan praktyki lekarzy POZ.

Wytyczne zostaty zarekomendowane do stosowania przez konsultanta
krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej oraz Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce.

Zalecenia postepowania z osobami dorostymi chorymi na dne moczanowgq (ostre
dnawe zapalenie stawdw, okres miedzynapadowy, zaawansowana
dna przewlekta, z wykluczeniem hiperurykemii bezobjawowej) dotyczgce
farmakoterapii: wszystkie odnalezione wytyczne jako preferowany lek | linii
leczenia zmniejszajgcy stezenie kwasu moczowego w surowicy zalecajq
allopurinol, z uwagi na jego skutecznosc, tolerancje, bezpieczernistwo stosowania
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i nizszy koszt. U chorych z uposledzeniem czynnosci nerek maksymalnq dawke
allopurynolu nalezy dostosowac do klirensu kreatyniny. Jesli docelowego stezenia
kwasu moczowego nie mozina osiggng¢ z zastosowaniem takiej dawki,
allopurynol nalezy zamienic na febuksostat.

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie geriatrii oraz opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb wewnetrznych, leki ze wskazanej
grupy limitowej (145.0) powinny by¢ finansowane w ramach listy 75+.

Rada ocenia problem jako istotny, a skutecznosc preparatdow jako wysokq.
Leki te powinny byc¢ dostepne dla pacjentow 75+.
Choroba nowotworowa z zajeciem kosci

Odnaleziono 6 wytycznych klinicznych: ogdlne, dotyczqce zdrowia kosci
w chorobach nowotworowych - europejskie European Society for Medical
Oncology z 2020 roku (ESMO 2020a), dotyczqce nowotworow ptuca - europejskie
European Society for Medical Oncology z 2020 roku (ESMO 2020b) oraz polskie
Polskiego Towarzystwa Onkologicznego z 2019 roku (PTOK 2019a), dotyczgce
nowotwordow piersi - europejskie European School of Oncology/European Society
for Medical Oncology z 2020 roku (ESO/ESMO 2020) oraz polskie Polskiego
Towarzystwa Onkologicznego z 2019 roku (PTOK 2019b), dotyczgce
nowotwordow prostaty - europejskie European Society for Medical Oncology
z 2020 roku (ESMO 2020c).

W dokumencie ESMO 2020a wskazano zalecenia, dotyczgce zdrowia kosci
w chorobach nowotworowych. Kwas zoledronowy rekomendowany jest
do zastosowania: u pacjentow z rakiem piersi/opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego i przerzutami do kosci, niezaleznie od tego czy sq objawowi,
czy nie; u pacjentow z zaawansowanym rakiem ptuca/rakiem nerki/innymi
guzami litymi, z przewidywangq dfugosciq zycia wynoszqcq co najmniej 3 miesigce
oraz z istotnymi klinicznie przerzutami do kosci. W wytycznych wskazano
rowniez, ze w momencie zdiagnozowania szpiczaka mnogiego powinno
rozpoczqc sie leczenie m.in. kwasem zoledronowym lub kwasem pamidronowym.
Ponadto wskazano, ze leczenie bisfosfonianami (np. kwasem zoledronowym) jest
zalecane w celu zahamowania osteolizy z odbicia, w przypadku odstawienia
denosumabu od co najmniej 6 miesiecy.

Odnalezione wytyczne dotyczqce raka ptuca zalecajg stosowanie kwasu
zoledronowego u pacjentdw z przerzutami do kosci.

Odnalezione wytyczne dotyczqce raka piersi wskazujq, ze u chorych z przerzutami
w kosciach od momentu rozpoznania nalezy stosowac leki modyfikujgce
metabolizm kostny (wskazujq m.in. bisfosfoniany) (PTOK 2019b), natomiast
w wytycznych ESO/ESMO 2020 wskazano, ze w zakresie stosowania lekow
ukierunkowanych na uktad kostny, m.in. bisfosfoniandw, panel ekspertow
akceptuje w petni zalecenia przedstawione w ESO/ESMO 2020, dotyczgce
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zdrowia kosci w chorobach nowotworowych. Wytyczne nie wskazujg
konkretnego bisfosfonianu.

Wytyczne dotyczgce leczenia raka prostaty wskazujg, ze u pacjentow
z przerzutami do kosci opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z ryzykiem wystgpienia istotnych zdarzen zwigzanych z uktadem kostnym
rekomendowane jest zastosowanie m.in. bisfosfoniandow. Wytyczne nie wskazujg
konkretnego bisfosfonianu.

Odniesienie sie do populacji pacjentow w wieku podesztym zidentyfikowano
jedynie w wytycznych ESMO 2020a, dotyczqcych zdrowia kosci w chorobach
nowotworowych. Wskazano tam m.in., ze: pacjenci w podesztym wieku znajdujg
sie w grupie zwiekszonego ryzyka ztaman | czesciej wymagajq leczenia
farmakologicznego w celu zapobiegania utraty tkanki kostnej zwigzanej
z leczeniem przeciwnowotworowym.

Odniesienie sie do zmian wzgledem wytycznych z poprzedniego raportu:

W poprzednim raporcie, w zakresie rozpatrywanego wskazania, oceniano jedynie
kwas zoledronowy — kwas pamidronowy jest nowo oceniang substancjq.
Odnosnie kwasu zoledronowego: poprzednie wytyczne rowniez zalecaty jego
stosowanie w celu zapobiegania powikftaniom kostnym u pacjentow
Z przerzutami do kosci.

W Charakterystyce Produktu Leczniczego dla kwasu zoledronowego wskazano,
ze zawarte w niej dawkowanie dotyczy jedynie osob dorostych, z wtgczeniem
populacji pacjentéow w wieku podesztym.

W Charakterystyce Produktu Leczniczego dla kwasu pamidronowego dodatkowo
zawarte jest specjalne ostrzezenie dotyczgce stosowania leku u pacjentow
z zaburzongq czynnosciq serca, zwtaszcza u osob w podesztym wieku, gdzie moze
powodowac pogorszenie stanu tych pacjentow w postaci niewydolnosci serca
(niewydolnos¢ lewokomorowq lub zastoinowq niewydolnosc serca) lub objawdw
gorqczki (objawy grypopodobne).

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie geriatrii oraz opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob wewnetrznych, leki ze wskazanych
grup limitowych (146.2, 146.3) powinny byc¢ finansowane w ramach listy.

Padaczka i padaczka lekooporna

Wszystkie proponowane do finansowania leki mogg byc¢ stosowane w leczeniu
padaczki i/lub padaczki lekoopornej. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami
towarzystw naukowych, w tym rekomendacjami PTN, PTE, EAN, ILAE sposrod
proponowanych lekéw najszersze zastosowanie w proponowanych wskazaniach
z uwzglednieniem populacji 75+ majq lamotrygina i lewetiracetam. Sq to leki
pierwszego rzutu w wiekszosci rodzajow napadow padaczkowych,
charakteryzujqcych sie dodatkowo korzystnym profilem dziatan niepozgdanych.
Topiramat i okskarbazepina sq rdowniez wymieniane jako leki pierwszego
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lub drugiego rzutu, z mozliwoscig zastosowania z monoterapii, jednakze w nieco
wezszym zakresie. Zastosowanie klonazepamu (jako przedstawiciela grupy
benzodiazepin), jak rdowniez lakozamidu jest najczesciej ograniczone
do przypadkdéw z lekoopornosciq, zazwyczaj jako uzupetnienie stosowanej
terapii. O ile profil bezpieczenistwa lakozamidu nie budzi znaczgcych wqtpliwosci
to zastosowanie klonazepamu w populacji 75+, ze wzgledu na znaczne ryzyko
typowych dla grupy dziatan niepozqdanych, jest ograniczone.

Podobnie zastosowanie fenytoiny i fenobarbitalu, ze wzgledu na czeste
wystepowanie dziatan niepozqdanych i wysokie ryzyko interakcji zinnymi lekami,
w populacji oséb 75+ jest bardzo ograniczone.

Zastosowanie wlewek doodbytniczych z diazepamu jest bardzo uzyteczne
w przypadku przerywania napadu padaczkowego.

Schizofrenia

Wszystkie proponowane do finansowania leki mogg byc¢ stosowane jako leki
pierwszego rzutu w leczeniu schizofrenii. Zgodnie z wytycznymi PTP 2019
oceniane leki posiadajg porownywalng lub wyzZszq skutecznos¢ wzgledem lekow
| generacji i porownywalng wzgledem lekow Il generacji. O ile skutecznosc
wymienionych lekow nie budzi wiekszych waqtpliwosci, to z punktu widzenia
zasadnosci finansowania w populacji osob po 75 roku Zycia zasadne jest
zwrdcenie uwagi na profil dziatan niepozgdanych poszczegdlnych lekow.
Zastosowanie olanzapiny wigze sie z podwyziszonym ryzykiem zaburzen
metabolicznych, przyrostem masy ciata, a takze zwiekszonqg czestosciq
wystepowania zgonow oraz zdarzen naczyniowo-mozgowych. Z kolei stosowanie
risperidonu (zwtaszcza wyzszych dawek) skutkuje podwyzszonym ryzykiem
pozapiramidowych dziatan niepozqdanych oraz zaburzeri hormonalnych.
W przypadku amisulprydu, w populacji oséb starszych nalezy zachowac
ostroznosc, z uwagi na mozliwosc¢ wystgpienia spadkow cisnienia tetniczego krwi
lub nadmiernej sedacji. Zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego
skutecznosc arypiprazolu w populacji osob po 65 roku zycia nie zostata ustalona,
jednakze w przypadku zastosowania rekomenduje sie stosowanie nizszych
dawek. Wozglednie korzystnym profilem bezpieczeristwa w populacji osob
starszych charakteryzuje sie kwetiapina, ale rowniez w tym przypadku nalezy
liczy¢ sie z wystepowaniem zaburzen metabolicznych i sedacji.

Depresja

Depresja stanowi powazny problem spoteczny i indywidualny u 0séb starszych
i wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zgonu, zarédwno z powodu depresji
(w tym préob samobdjczych), jak i w przebiegu innych chordb, w tym chordb
uktadu sercowo-naczyniowego.

Rada nisko ocenia zasadnos¢ finansowania flupentyksolu i chlorprotyksenu
w depresji osob starszych. Nie mozna wykluczy¢ wzrostu Smiertelnosci w grupie
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chorych w podesztym wieku z otepieniem, stosujgcych wyzej wymienione
preparaty. Wedtug zalecen, stosowanie lekow | generacji, ze wzgledu na ryzyko
typowych dziatan niepozqdanych, powinno byc ograniczane.

Finansowanie agomelatyny i wortioksetyny jest, zdaniem Rady, uzasadnione,
bowiem leki te, z zachowaniem nalezytej ostroznosci, mozna, zgodnie
z rekomendacjami, stosowac¢ u osob starszych w leczeniu epizodow depresji,
w tym duzej depresji (Wytyczne dla Lekarzy Rodzinnych, opinia Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Psychiatrii).

tuszczyca i tuszczyca owtosionej skory gtowy

Rada Przejrzystosci uznaje za umiarkowanie istotny problem zdrowotny, jakim
jest tuszczyca i tuszczyca owtosionej skory gftowy, w grupie wiekowej 75+.
Jednoczesnie, Rada ocenia ponadprzecietnie skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania lekow z nastepujgcych grup limitowych  stosowanych
w tym wskazaniu:

18.3 - Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w potgczeniach z kortykosteroidami
do stosowania na skore

56.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skore - o duzej sile dziatania

oraz umiarkowanie nastepujgcych grup limitowych:

53.0 - Leki przeciwtuszczycowe do stosowania ogolnego - retynoidy — acytretyna
55.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skore - o stabej i Sredniej sile dziatania
248.0 - Kortykosteroidy do stosowania na skore - preparaty zfozone.

Migotanie przedsionkow

Propafenon jest rekomendowany w zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca oraz
w kardiowersji farmakologicznej migotania przedsionkow u pacjentow z brakiem
znaczqgcych strukturalnych lub niedokrwiennych chorob serca.

Amiodaron jest rekomendowany w zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca oraz
w kardiowersji farmakologicznej migotania przedsionkow u pacjentow
z niewydolnosciq lub chorobq strukturalng serca oraz w kontroli rytmu serca
u 0sob z utrwalonym migotaniem przedsionkow.

Nadcisnienie tetnicze

Grupa limitowa: 37.0, Leki moczopedne — petlowe

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest nadcisnienie
tetnicze u osob po 75 roku zycia. Rada umiarkowanie pozytywnie ocenia
przydatnos¢ lekow moczopednych petlowych w tym wskazaniu, biorgc
pod uwage ich skutecznosc i bezpieczenstwo. Wedfug wytycznych klinicznych,
mogq one znalez¢ zastosowanie jedynie w ograniczonych wskazaniach, gtownie
jako opcja terapeutyczna u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i przewlektq
chorobg nerek (ESC/ESH 2018), gdzie leki tiazydowe/tiazydopochodne majq
ograniczone dziatanie. W zakresie bezpieczenstwa u osob starszych nalezy
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szczegolnie uwzglednic¢ ryzyko odwodnienia oraz objawowego niedocisnienia
tetniczego z zawrotami gtowy, omdleniem lub utratq przytomnosci, a takze
zwiekszonego ryzyka zgonu, jesli furosemid jest tgczony z rysperydonem.

Grupa limitowa: 42.0, Antagonisci wapnia - pochodne fenyloalkiloaminy -
werapamil

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest nadcisnienie
tetnicze u osob po 75 roku zycia. Rada umiarkowanie pozytywnie ocenia
przydatnos¢ niedihydropirydynowych antagonistow wapnia (werapamil,
diltiazem) w tym wskazaniu, biorgc pod uwage ich skutecznosc i bezpieczernstwo.
Wedtug wytycznych klinicznych (np. PTNT 2019, ISH 2020), w leczeniu
nadcisnienia preferowanymi lekami z grupy antagonistow wapnia sq pochodne
dihydropirydynowe ze wzgledow bezpieczenstwa. Inotropowo ujemne dziatania
pochodnych niedihydropirydynowych (werapamil, diltiazem) moze by¢ bowiem
szkodliwe u pacjentow z niewydolnosciq serca lub obnizong frakcjg wyrzutowg
lewej komory. Leki z grupy niedihydropirydynowych antagonistow wapnia,
ti. m.in. diltiazem Ilub werapamil mogq jednak znalez¢ zastosowanie
w przypadku braku tolerancji dihydropirydynowych antagonistow wapnia.
W zakresie bezpieczenstwa stosowania werapamilu u osob starszych nalezy
uwzglednic szczegdlnie ryzyko zaburzen rytmu serca.

Grupa limitowa: 43.0, Antagonisci wapnia - pochodne benzotiazepiny — diltiazem

Rada wysoko ocenita znaczenie problemu zdrowotnego, jakim jest nadcisnienie
tetnicze u o0sob po 75 roku Zycia. Rada umiarkowanie pozytywnie ocenia
przydatnos¢ niedihydropirydynowych antagonistow wapnia (werapamil,
diltiazem) w tym wskazaniu, biorgc pod uwage ich skutecznosc¢ i bezpieczerstwo.
Wedtug wytycznych klinicznych (np. PTNT 2019, ISH 2020), w leczeniu
nadcisnienia preferowanymi lekami z grupy antagonistow wapnia sq pochodne
dihydropirydynowe ze wzgleddow bezpieczenstwa. Inotropowo ujemne dziatania
pochodnych niedihydropirydynowych (werapamil, diltiazem) moze by¢ bowiem
szkodliwe u pacjentow z niewydolnosciq serca lub obnizong frakcjq wyrzutowq
lewej komory. Leki z grupy niedihydropirydynowych antagonistow wapnia,
ti. m.in. diltiazem Ilub werapamil mogq jednak znalez¢ zastosowanie
w przypadku braku tolerancji dihydropirydynowych antagonistow wapnia.
W zakresie bezpieczeristwa stosowania diltiazemu u 0s6b starszych nalezy
uwzgledni¢ szczegdlnie ryzyko zaburzen serca w przypadku jednoczesnego
stosowania z amiodaronem i digoksyng.

Niedoczynnos¢ kory nadnerczy

Leki te sq stosowane od lat w leczeniu w pierwotnej i wtdrnej niedoczynnosci
nadnerczy.

Mechanizm dziatania leku - uzupetnienie brakujgcego hormonu jest tak
oczywisty, ze nie wymaga dowodow naukowych wysokiej jakosci.
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Problem ekonomiczny nie jest istotny, z uwagi na bardzo niskg cene produktu.
Gtownym argumentem pozytywnej decyzji jest uzasadniona praktyka kliniczna.
Choroba zwyrodnieniowa stawow

W odniesieniu do grup limitowych: 81.1, Kortykosteroidy do stosowania
ogolnego - glikokortykoidy do podawania pozajelitowego, 82.2, Kortykosteroidy
do stosowania pozajelitowego - glikokortykoidy - metyloprednisolon — postacie o
przedtuzonym uwalnianiu oraz 82.3, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego —
glikokortykoidy do podawania doustnego — metyloprednisolon aktualne
wytyczne rekomendujq kortykosteroidy do podania Srdodstawowego oraz
glikokortykosteroidy do stosowania ogdlnego, przy czym srdodstawowe podanie
glikokortykosteroiddw zalecane jest jako dodatkowa terapia w celu tagodzenia
umiarkowanego i ciezkiego bolu w przypadku zwyrodnien kolan oraz bioder (ACR
2012, OARSI 2014), natomiast nie jest zalecane w chorobie zwyrodnieniowej reki
(ACR 2012). Glikokortykosteroidy podawane ogdlnie redukujq bdl, obrzeki
i strukturalnqg progresje choroby, jednak ze wzgledu na zwiqgzane
zich stosowaniem dziaftania  niepozgdane, powinny by¢ stosowane
w najmniejszej dawce i jedynie okresowo. Srédstawowe podanie
glikokortykosteroidow powinno byc¢ rozwazone w celu ztagodzenia miejscowych
objawdw i stanu zapalnego. Nalezy podkresli¢, ze nie wszystkie wyniki badan
interwencyjnych potwierdzajq skutecznos¢ takiego postepowania. Dodatkowo
dziatania niepozgdane wystepujgce po zastosowaniu glikokortykosteroidow
mogq miec ciezszy przebieg u 0sob starszych, szczegdlnie dotyczy to osteoporozy,
nadcisnienia, hipokaliemii, cukrzycy, wrazliwosci na infekcje i sciericzenie skory.
W odniesieniu do grup limitowych: 141.1 - Niesteroidowe leki przeciwzapalne
do stosowania doustnego — produkty jednosktadnikowe i skojarzone
z inhibitorami pompy protonowej - state postacie farmaceutyczne, 141.2 -
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doodbytniczego, 141.3 -
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania pozajelitowego aktualne
wytyczne ESCEO 2019 rekomendujg stosowanie miejscowych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w przypadku pacjentdow, u ktorych nie ustgpity
objawy po zastosowaniu terapii podstawowej. Eksperci ESCEO 2019 zalecajg
ponadto stosowanie selektywnych lub nieselektywnych NLPZ w terapii Il stopnia
leczenia choroby zwyrodnieniowej kolan oraz stosowanie kortykosteroidow
dostawowych. W wytycznych OARSI 2019 miejscowe NLPZ, niesteroidowe leki
przeciwzapalne skojarzone z inhibitorami pompy protonowej oraz
kortykosteroidy dostawowe sq zdecydowanie zalecane w chorobie
zwyrodnieniowej stawdw. Wytyczne EULAR zalecajq stosowanie miejscowych
NLPZ oraz doustnych NLPZ.

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob wewnetrznych, leki
ze wskazanych grup limitowych (81.1, 82.2, 82.3, 141.1, 141.2, 141.3) powinny
by¢ finansowane w ramach listy 75+. Wedtug opinii Konsultanta Krajowego
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w dziedzinie geriatrii finansowane w ramach listy 75+ powinny byc leki z grup
limitowych: 82.2, 82.3, 141.1, 141.2. Natomiast leki z grup limitowych 81.1,
Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego - glikokortykoidy do podawania
pozajelitowego (Betamethasoni dipropionas + Betamethasoni natrii phosphas)
oraz 141.3, Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania pozajelitowego
(Diclofenacum, Diclofenacum + Lidocainum), nie powinny byc¢ finansowane
w ramach listy 75+.

Majgc na uwadze powyisze wytyczne oraz opinie Konsultanta Krajowego
w dziedzinie chorob wewnetrznych, w opinii Rady zapewnienie bezptfatnego
dostepu do lekow stosownych w chorobie zwyrodnieniowej stawdw w grupie
chorych powyzej 75. roku jest uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLR.4604.1481.2019.RB z dnia 27.09.2020 r. skorygowanym pismem Ministra Zdrowia
PLR.4604.1481.2019.1.RB z dnia 29.11.2020 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
efektywnosci wskazanych w zatgczniku produktow leczniczych, w populacji oséb powyzej 75. roku zycia
oraz przygotowania danych do rankingu przedmiotowych lekéw z uwzglednieniem:

A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji 75 r.z.
na podstawie podrecznikow medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta choroba
tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

B. skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sity zalecenn dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

C. aktualnej dostepnosci dla $wiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢
doptat do wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie oceny efektywnosci produktow leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia cze$é 2/3,
nr OT.4320.33.2020, data ukonczenia: 07.12.2020 r. oraz aneksu do opracowania w sprawie oceny efektywnosci
produktow leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia cze$¢ 2/3, nr: 0T.4320.33.2020, data ukonczenia:
07.12.2020 .
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