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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji
leku Gastrolit (sole rehydratacyjne) w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq dalszqg refundacje produktu leczniczego
Gastrolit (sole rehydratacyjne), proszek do sporzqgdzania roztworu, 15 sasz., kod
EAN 5909990012312, dostepnego w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczern tj.: zapobieganie | leczenie
odwodhnienia niewielkiego stopnia w przebiegu biegunek u niemowlqt, dzieci
i 0sob dorostych.

Uzasadnienie

Zgodnie z zapisami art. 10 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji, refundowany nie
moze byc¢ lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swoj odpowiednik
o kategorii dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni
w okreslonym stanie klinicznym. W Polsce dostepne sq produkty o sktadzie
tozsamym ze sktadem produktu leczniczego Gastrolit. Jednakze, Acidolit,
Floridal, Humana Electrolit i Orsalit sq dietetycznymi srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia medycznego, ktore nie stanowiq odpowiednika
wzgledem produktu leczniczego Gastrolit, zgodnie z art. 2 pkt 13 lit. a ustawy
o refundacji, ktory mowi o tym, Ze odpowiednik w przypadku leku, to ,lek
zawierajgcy te samg substancje czynng oraz majgcy te same wskazania
i te samqg droge podania przy braku rdznic postaci farmaceutycznej”. Wobec
powyzszego Gastrolit jest jedynym dopuszczonym do obrotu preparatem
rehydratacyjnym do podawania doustnego i zdaniem ekspertow wpfywa
na poprawe jakosci Zycia, ratuje zycie i prowadzi do petnego wyzdrowienia oraz
zapobiega przedwczesnemu zgonowi. Wytyczne europejskie (ESPGHAN/ESPID
2014) oraz swiatowe (WGO 2012), dotyczqce postepowania w ostrych
biegunkach, rekomendujg rehydratacje (nawodnienie) u dorostych i dzieci.
Wskazujq, iz doustna terapia nawadniajgca (ORT, ang. oral rehydration
therapy) ma na celu zapobiezenie odwodnieniu lub wyrdwnanie ptyndow
utraconych wskutek biegunki. Wedtug wytycznych, ORT jest metodq efektywnq

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 237/2015 z dnia 30 listopada 2015 r.

kosztowo w postepowaniu w ostrych zapaleniach Zzotgdkowo-jelitowych oraz
zmniejsza liczbe hospitalizacji. W leczeniu ostrej biequnki o nieznacznym stopniu
odwodnienia zarowno u dzieci, jak i u dorostych postepowaniem z wyboru jest
nawadnianie doustne. Niska cena leku nie ogranicza mozliwosci jego zakupu
i zastosowania, co jest warunkiem powodzenia realizacji zalecen lekarskich.
Jednoczesnie potrzeba wypisania leku przez lekarza pozwala na kontrole stanu
pacjentow z ostrqg biegunkq oraz identyfikacje pacjentow z ciezkim
odwodnieniem wymagajgcych hospitalizacji. Wczesne zastosowanie doustnego
nawadniania zmniejsza odsetek pacjentow wymagajgcych hospitalizacji,
co w efekcie przynosi korzysci w postaci szybszego powrotu do zdrowia oraz
ograniczenia wydatkow zwigzanych z hospitalizacjq.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.378.2015.DJ z dnia 6 pazdziernika
2015 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci dalszej refundaciji,
braku podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji ocenionych substancji
czynnych/lekéw: famotydyna, ranitydyna, loperamid oraz Gastrolit.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-OT-434-22/2015, , Gastrolit — lek dostepny w aptece na
recepte w catym zakresie wskazan i przeznaczen”, Data ukonczenia: 27 listopad 2015 r.



