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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 217/2014 z dnia 21 lipca 2014 r. 

w sprawie objęcia refundacją leku Zeffix (lamiwudyna) w zakresie 
wskazań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania 

odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Zeffix (lamiwudyna), w ramach programu lekowego „Leczenie wirusowego 
zapalenia wątroby typu B u świadczeniobiorców po przeszczepach lub 
u świadczeniobiorców z chłoniakami, leczonych rytuksymabem” 
we wskazaniach odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego. 
Uzasadnienie 

Rekomendacje kliniczne (amerykańskie, europejskie, polskie, opracowane 
na podstawie przeglądów klinicznych lub przy wykorzystaniu innych 
rygorystycznych metodologicznie narzędzi HTA) wykazały skuteczność 
monoterapii lamiwudyną w zapobieganiu reaktywacji wirusowego zapalenia 
wątroby typu B (R-HBV) u chorych poddanych transplantacjom oraz skuteczność 
lamiwudyny w zapobieganiu R-HBV u chorych poddanych chemioterapii. 

Przedmiot wniosku 

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piśmie MZ-PLA-460-12499-1143/LP/14 z dnia 08.07.2014r., 
uszczegółowione w piśmie MZ-PLA-460-12499-1144/LP/14 z dnia 11.07.2014r., dotyczyło produktów 
leczniczych wymienionych w poniższej tabeli. 

Lp. Substancja 
czynna Nazwa, postać, zawartość opakowania, kod EAN Wnioskowane wskazanie 

pozarejestracyjne 

1 Lamiwudyna Zeffix, tabl. powl. 100 mg, 28 tabl. kod EAN 59909990479610 

Program lekowy „Leczenie 
wirusowego zapalenia 

wątroby typu B 
u świadczeniobiorców 
po przeszczepach lub 
u świadczeniobiorców 

z chłoniakami, leczonych 
rytuksymabem” 

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

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
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Tryb wydania stanowiska 
Opinię wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z późn. zm.), w związku z 
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z późn. zm.). 


