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Stanowisko Rady Przejrzystości 
nr 301/2014 z dnia 13 października 2014 r. 

w sprawie zasadności wydawania zgody na refundację produktu 
leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum) we wskazaniach: 
alergia pokarmowa wieloważna oraz atopowe zapalenie skóry 

o ciężkim przebiegu 
Rada Przejrzystości uważa za niezasadne wydawanie zgody na refundację 
produktu leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsułki a 100 mg 
we wskazaniach: alergia pokarmowa wieloważna oraz atopowe zapalenie skóry 
o ciężkim przebiegu. 
Uzasadnienie 
Produkt leczniczy Nalcrom, we wskazaniach: alergia pokarmowa wieloważna, 
atopowe zapalenie skóry, nie posiada ważnego pozwolenia na dopuszczenie 
do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej. 
Nie odnaleziono wysokiej jakości badań klinicznych dotyczących stosowania 
kromoglikanu sodu w ocenianych wskazaniach. Wyniki badań niższej jakości są 
niejednoznaczne. Rekomendacje kliniczne nie odnoszą się lub nie zalecają 
kromoglikanu sodu w atopowym zapaleniu skóry. Tylko jedna z ośmiu 
rekomendacji klinicznych wskazuje na możliwy niewielki efekt kromoglikanu 
sodu w alergii pokarmowej. Również zdaniem ekspertów brak dowodów 
naukowych potwierdzających skuteczność leczenia tym lekiem atopowego 
zapalenia skóry. 

.................................................................. 

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
Tryb wydania stanowiska 
Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z późn .zm.), w związku z art. 39  ust. 3 ustawy o 
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 
r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.) z uwzględnieniem raportu ws. zasadności wydawania zgody na refundację produktu 
leczniczego nr AOTM-BP-431-10/2014 „Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsułki a 100 mg, we wskazaniu: alergia 
pokarmowa wieloważna oraz atopowe zapalenie skóry o ciężkim przebiegu”, Data ukończenia: październik 2014. 
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