Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2015 z dnia 12 stycznia 2015 .
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng azithromycinum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynng azithromycinum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. mukowiscydoza.

Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Azithromycinum Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424 mukowiscydoza
Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. , 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344

Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876
Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Wskazania pozarejestracyjne objete

Subst. czynna Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030
AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551
Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Uzasadnienie

Rada dwukrotnie opiniowata wniosek o refundacje lekdw zawierajgcych
substancje czynng azithromycinum we wskazaniu mukowiscydozy w dniach 4
lutego 2013 (nr 18/2013) i 16 grudnia 2013 (nr 365/2013). Obydwie opinie byty
pozytywne. Wobec nie zmieniajqcej sie sytuacji i braku dowodow na zwiekszone
wystepowanie zdarzen niepozqdanych w okresie ostatnich dwdch lat
stosowania leku azithromycinum we wskazaniu mukowiscydozy Rada
Przejrzystosci podtrzymuje swoje stanowisko i pozytywnie opiniuje zgtoszony
wniosek.

Wedtug dowodow naukowych i opinii konsultanta azytromycyna znalazta
zastosowanie w leczeniu mukowiscydozy ze wzgledu na dziatanie
antybakteryjne oraz przeciwzapalne i jest powszechnie akceptowanym przez
swiatowe towarzystwa naukowe sposobem leczenia tego schorzenia. Ze
wzgledu na unikalny zakres i mechanizmy dziatania w rekomendacjach leczenia
mukowiscydozy nie sq wymieniane leki alternatywne dla tego antybiotyku.
Przeglqd systematyczny Southern 2012 przygotowany przez The Cochrane
Collaboration wykazat, iz u chorych na mukowiscydoze stosowanie
antybiotykow  makrolidowych  powoduje poprawe stanu  klinicznego
w porownaniu do placebo (PLC) lub innych antybiotykdw oraz ma akceptowalny
profil bezpieczeristwa. Jak wynika z badan, u chorych otrzymujqgcych
azytromycyne stwierdzono ok. 2-krotnie nizsze ryzyko wystgpienia zaostrzenia
objawdw zakazenia drég oddechowych po 6 miesigcach leczenia. Wykazano tez
istotny spadek zapotrzebowania na antybiotyki oraz zaobserwowano wiekszy
przyrost wagi. Leczenie azytromycynq zwiqzane byto ze zmniejszonq czestosciq
identyfikacji Staphylococcus aureus w kulturach bakterii zasiedlajgcych drogi
oddechowe, jednakze wykazano rowniez znaczny wzrost opornosci bakterii na
makrolidy. W raporcie AOTM opisano badania, ktdre dotyczyty dtugookresowej
oceny stosowania azytromycyny, ewentualnych interakcji z tobramycynq oraz
zwiqzku pomiedzy stosowaniem azytromycyny, a czestosciq wystepowania
zakazenn Mycobacterium abscessus complex (MABSC). Wskazujg one na
trwafos¢ odpowiedzi na leczenie azytromycynq, zmniejszenie czestosci
zaostrzen oraz poprawienie przyrostu masy ciata u dzieci i mtodziezy chorych na
mukowiscydoze niezakazonych P. aeruginosa (Saiman 2012). Stwierdzono
ponadto brak zwigzku pomiedzy przewlektym stosowaniem azytromycyny a
rozwojem chordb spowodowanych przez MABS (Catherinot 2013). Wykazano
natomiast mozliwe dziatanie antagonizujgce azytromycyny wzgledem
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tobramycyny w leczeniu chorych na mukowiscydoze z infekcjq drog
oddechowych spowodowanych P. aeruginosa (Nick 2014).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-474/ISU/14 z dnia 18.12.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6zn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z péin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania  pozarejestracyjne  objete

Subst. czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN refundacja, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

AzitroLEK, tabl. powl., 0,25 g, 6 tabl. (1 blist.po 6 szt.), 5909990573738
AzitroLEK, tabl. powl., 0,5 g, 3 tabl. (blist.), 5909990573752

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, but.
20 ml (400 mg), 5909990635320

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, but.
20 ml (800 mg), 5909990635337

Azitrin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990635641

Azitrin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990635702

Azithromycinum 123ratio, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990609925
Zetamax, granulat o przedtuzonym uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny
doustnej, 2 g, 1 but.a 2 g, 5909990707577

Sumamed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 mg/5 ml, 1
but.po 20 ml, 5909990742110

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 20 ml, 5909990742219

Sumamed Forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml,
1 but.po 30 ml, 5909990742226

Sumamed, kaps. twarde, 250 mg, 6 kaps., 5909990742318

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990742417

Sumamed, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl., 5909990742424

Sumamed, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909990846214

Azimycin, tabl. powl., 125 mg, 6 tabl., 5909991034313

Azimycin, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991034412

Azimycin, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991035518

Azibiot, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991054816

Azitrox 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl. (blist.), 5909991087319

Azycyna, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909991098421

Azycyna, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909991098520

Nobaxin, tabl. powl., 500 mg, 2 tabl. (blist.), 5909991108830

Azigen, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909990859887

Azigen, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909990859955

AzitroLEK, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 30 ml, 5909990635344
Azithromycin Genoptim, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909990969876

Azycyna, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 20 ml,
5909990073566

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997214023

AzitroLEK 250, tabl. powl., 250 mg, 6 tabl., 5909997223537

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997214030

AzitroLEK 500, tabl. powl., 500 mg, 3 tabl., 5909997223551

Azithromycin Actavis, tabl. powl., 500 mg, 3 szt., 5909991054649

AzitroLEK, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 200 mg/5 ml, 1
but.po 37,5 ml, 5907626702682

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (z ustnikiem), stany zapalne oskrzeli w przypadku
5909990335169 obturacji drég oddechowych u dzieci do 18

Azithromycinum mukowiscydoza

Budesonidum
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 pg, 1 poj.a 200 daw. (+kom.inh.),
5909990335176

Ribuspir, aerozol roztwor, 1 poj. (z

5909990335183

wziewny, 200 ug, ustnik.),

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwdr, 200 pg, 1 poj. (z komorg inhal.),
5909990335190

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 100 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 400 pg, 1
poj.a 100 daw. (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 pg/dawke inhalacyjng, 1
poj.a 200 daw., 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 ug/dawke inhalacyjna, 1
poj.a 100 daw., 5909990677412

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 200 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926213

Miflonide, proszek do inhalacji w kaps. twardych, 400 pg, 60 kaps. (+ inh.),
5909990926312

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw. (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Budelin Novolizer 200 (Tafen Novolizer 200), proszek do inhalacji, 200 pg, 1
poj.a 200 daw., 5909991033248

Wskazania

pozarejestracyjne  objete
refundacjg, ktérych dotyczy niniejsza
opinia

roku zycia — w przypadkach inne niz
okreslone w ChPL

Budesonidum

Entocort, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3 mg, 100 kaps.,
5909990430314

mikroskopowe zapalenie jelita

Dalteparinum
natricum

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 2500 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776412

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 5000 j.m. (anty-Xa)/0,2 ml, 10 amp.-strz.a
0,2 ml, 5909990776511

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml,
5909990776610

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-Xa)/4 ml, 10 amp.a 4 ml,
5909990776719

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 7500 j.m. (anty-Xa)/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990949410

Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 12500 j.m. (anty-Xa)/0,5 ml, 5 amp.-strz.a
0,5 ml, 5909990949519

Fragmin, roztwdr do wstrzykiwar, 15000 j.m. (anty-Xa)/0,6 ml, 5 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990949618

Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000 j.m. (anty-Xa)/0,72 ml, 5 amp.-strz
z igta po 0,72 ml, 5909990949717

Fragmin, roztwor do wstrzykiwar, 10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml, 5 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990958818

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen koriczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

Enoxaparinum
natricum

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml,
5909990048328

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml,
5909990048427

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml,
5909990774821

Clexane, roztw6r do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990774920

Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml,
5909990775026

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 120 mg/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990891429

Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990891528

terapia pomostowa u pacjentow
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen koriczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajacym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

Nadroparinum
calcicum

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 2850 j.m. Axa/0,3 ml, 10 amp.-strz.a
0,3 ml, 5909990075621

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 5700 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a
0,6 ml, 5909990075720

Fraxiparine, roztwdr do wstrzykiwan, 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990075829

Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. Axa/0,4 ml, 10 amp.-strz.a
0,4 ml, 5909990716821

Fraxiparine, roztwoér do wstrzykiwan, 7600 j.m. Axa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a

terapia pomostowa u pacjentéw
wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledu na
planowane procedury terapeutyczne i
diagnostyczne; unieruchomienie koriczyny
dolnej w opatrunku gipsowej lub ortezie z
powodu izolowanych obrazen korczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o
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Subst. czynna

Nazwa, postaé, zawartosé, opakowania, kod EAN

0,8 ml, 5909990716920

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.a 0,6
ml, 5909990836932

Fraxodi, roztwdr do wstrzykiwan, 15200 j.m. AXa/0,8 ml, 10 amp.-strz.a 0,8
ml, 5909990837038

Fraxodi, roztwér do wstrzykiwar, 19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml,
5909990837137

Wskazania
refundacja,
opinia
ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w
cigzy; krytyczne niedokrwienie koriczyn
dolnych — w okresie poprzedzajagcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki
lecznicze)

pozarejestracyjne  objete
ktérych dotyczy niniejsza

Tioguaninum

Lanvis, tabl., 40 mg, 25 tabl., 5909990185214

choroba Lesniowskiego-Crohna
w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa; wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego — w przypadku gdy terapia
konwencjonalnymi tiopurynami jest
niemozliwa

Mesalazinum

Salofalk 250, tabl. dojel., 250 mg, 50 tabl., 5909990400010

Salofalk 500, tabl. dojel., 500 mg, 50 tabl., 5909990400119

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 100 tabl. (blist.),
5909990662111

Asamax 250, tabl. dojel., 250 mg, 100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),
5909991084011

Asamax 500, tabl. dojel., 500 mg,
5909991084110

100 tabl. (10 blist.po 10 szt.),

Pentasa, granulat o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 50 sasz., 5909990855315

Pentasa, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1 g, 60 tabl., 5909990974375

mikroskopowe zapalenie jelita; uchytkowa
choroba jelit

Methotrexatum

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791309

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791361

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791446

Metex, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 1 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791491

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,375 ml), 5907626701852

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,5 ml), 5907626701913

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (0,75 ml), 5907626702033

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1 ml), 5909990735235

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,25 ml), 5909990735266

Ebetrexat, roztwér do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce, 20 mg/ml, 1
amp.-strz. (1,5 ml), 5909990735297

Metex, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,15 ml, 5909990791286

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,2 ml, 5909990791347

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,3 ml, 5909990791392

Metex, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,4 ml, 5909990791477

Metex, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,5 ml, 5909990791521

Metex, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg/ml, 12 amp.-
strz. a 0,6 ml, 5909990928125

choroby autoimmunizacyjne inne niz
okreslone w ChPL

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 6/2015 z dnia 12 stycznia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pézn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw
we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego Raport Nr: AOTM-0T-434-32/2014
,Azytromycyna we wskazaniu: mukowiscydoza”, Warszawa, 8 stycznia 2015 r.
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