Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 301/2014 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum) we wskazaniach:
alergia pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skory

o ciezkim przebiegu

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg
we wskazaniach: alergia pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skory
o ciezkim przebiegu.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Nalcrom, we wskazaniach: alergia pokarmowa wielowazna,
atopowe zapalenie skory, nie posiada waznego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.

Nie odnaleziono wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczgcych stosowania
kromoglikanu sodu w ocenianych wskazaniach. Wyniki badan nizszej jakosci sg
niejednoznaczne. Rekomendacje kliniczne nie odnoszqg sie lub nie zalecajq
kromoglikanu sodu w atopowym zapaleniu skory. Tylko jedna z oSmiu
rekomendacji klinicznych wskazuje na mozliwy niewielki efekt kromoglikanu
sodu w alergii pokarmowej. Rowniez zdaniem ekspertow brak dowodow
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ leczenia tym lekiem atopowego
zapalenia skory.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego nr AOTM-BP-431-10/2014 ,Nalcrom (acidum cromoglicicum), kapsutki a 100 mg, we wskazaniu: alergia
pokarmowa wielowazna oraz atopowe zapalenie skéry o ciezkim przebiegu”, Data ukoriczenia: pazdziernik 2014.
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