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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .

w sprawie oceny leku Metformax 500 (metformini hydrochloridum)
(EAN: 5909990126316) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja
glukozy (stan przedcukrzycowy), gdy za pomocg $cisle przestrzegane;j
diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskac¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Metformax 500 (metformini hydrochloridum), tabletki, 500 mg, 30
szt.; kod EAN 5909990126316, we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy
(stan przedcukrzycowy), gdy za pomocq scisle przestrzeganej diety i ¢wiczen
fizycznych nie mozna uzyskac prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ metforminy w dawce 500 mg przy nieprawidtowej tolerancji
glukozy (stan przedcukrzycowy), nie zostata wystarczajgco potwierdzona
w badaniach naukowych. Efektywnosc¢ kosztowa i wptyw na budzet sqg trudne
do oszacowania. Stosowanie metforminy w stanie przedcukrzycowym wspiera
»Stanowisko Polskiego Towarzystwa Badan nad Otyfosciq w kwestii stosowania
metforminy u oséb otytych w stanach przedcukrzycowych” z 2011 roku i lek ten
jest aktualnie refundowany w tym wskazaniu off label.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-44/2014, ,,\Wniosek o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Metformax 500 (metformina) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy), gdy za pomocg sciSle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi”. Data ukonczenia: 08.01.2015r.
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