Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 67/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Adrenalina WZF (adrenalina),

EAN 5909991069711, we wskazaniu: ,leczenie dorazne w nagtych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzgdlenia owadow oraz inne
alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adrenalina WZF (adrenalina), 1 amp.-strzyk. ¢ 1 ml, roztw. do wstrzykiwan,
300 mcg/0,3 ml, kod EAN: 5909991069711, we wskazaniu: ,leczenie dorazne
w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukqszenia i uzqdlenia owaddw oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej”, w ramach osobnej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 50%.

Uzasadnienie

Adrenalina jest lekiem skutecznym i ratujgcym Zzycie w przedmiotowym
wskazaniu, pomimo braku formalnych badan typu RCT. Wytyczne wszystkich
towarzystw naukowych uwazajq, Zze adrenalina podawana domiesniowo jest
lekiem pierwszego wyboru w momencie wystgpienia reakcji anafilaktycznej i nie
ma do niej przeciwskazan w sytuacji zagrozenia Zycia z powodu zaburzen
oddechowych i krqzeniowych.

Obecnie nie istnieje alternatywna technologia, finansowana ze srodkdow
publicznych, dla adrenaliny, stosowanej domiesniowo w amputko-strzykawce,
do samodzielnego podawania w przypadku leczenia doraznego w nagtych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji). Refundowany teraz
w Polsce produkt leczniczy Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do wstrzykniec,
1mg/ml (10 amp. a 1 ml), przeznaczony jest do podawania w omawianym
wskazaniu przez lekarza, co moze odwlekac podanie leku.

Lek jest efektywny kosztowo. Nie jest zasadne zakwalifikowanie
go do istniejgcej grupy limitowej 32.0, Leki pobudzajgce czynnosc¢ serca - leki
adrenergiczne i dopaminergiczne - epinefryna - do podawania pozajelitowego,
gdyz przy odptatnosci ryczaftowej, pacjent bedzie ponosit praktycznie caty koszt
zakupu produktu Adrenalina WZF w amputko-strzykawce tj.

(refundacja NFZ wyniesie zaledwie ).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2015 z dnia 7 maja 2015 r.

Adrenalina w amputko-strzykawce powinna by¢ wiec zakwalifikowana do nowej
grupy limitowej, z odptfatnosciq 50%, co zabezpieczy racjonalne zuzycie leku
(pacjent zaptaci za 1 amputko-strzykawke). Przy mniejszej odptatnosci
madgtby on by¢ kupowany w nadmiernych ilosciach i w wiekszosci marnowany,
gdyz jego waznosc trwa 6 miesiecy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-11/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Adrenalina WZF (adrenalina) we wskazaniu: Leczenie
dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki,

ukaszenia i uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”, 29 kwiecien
2015r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfaczenia jawnosci: Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A.



