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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng aprepitantum wskazaniach innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng aprepitantum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie
Z ponizszq tabelg, pod warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu najtanszego
leku przeciwwymiotnego, finansowanego w ramach katalogu lekow
stosowanych w chemioterapii — cz. B.

Nazwa, postaé i dawka leku, zawartosé

Substancja czynna Wskazanie

opakowania, kod EAN
wczesne lub opéZznione wymioty u oséb

dorostych zwigzane z silnie emetogenng
Emend kaps. twarde 125 mg, 80 mg 3 kaps. (1

. h ot i t i
aprepitantum kaps. 125 mg + 2 kaps. 80 mg), 5909990007387 chemigterapia z zastosowaniem

doksorubicyny i cyklofosfamidu -
profilaktyka

Uzasadnienie

Wyniki badan klinicznych i codzienna praktyka lekarska oraz opinie ekspertow
potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach. Lek
wptywa pozytywnie na poprawe jakosci zycia chorych w trakcie terapii. Wiele
towarzystw naukowych (krajowych i zagranicznych) rekomenduje ten produkt
leczniczy w powyzszych wskazaniach. Poniewaz cena leku jest znacznie wyzsza
niz np. ondansetronu, Rada uwaza, ze cena leku powinna byc obnizona.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.512.2015.4.1SU z dnia 14 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekow przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 39/2016 z dnia 1 lutego 2016 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

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:
AOTMIT-0T-434-35/2015, , Aprepitant we wskazaniu wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych
zwigzane z silnie emetogenng chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu —
profilaktyka” Data ukoriczenia: 20 stycznia 2016 r.



