Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng phenoxymethylpenicillinum we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng phenoxymethylpenicillinum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zgodnie z ponizszq tabelg.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt.,

Substancja czynna Wskazanie

5909990070916
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 30 tabl., zakazenia u pacjentéw po
5909990070923
Ospen 1000 tabl. powl. 1000000 j.m. 12 szt., autologicznym lub allogenicznym
5909991216580 przeszczepie szpiku — profilaktyka;
Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., zakazenia u pacjentéw z
henoxvmethvipenicillinum 5909990071012 zaburzeniami odpornosci -
phenoxymethylp Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 30 tabl., profilaktyka; zakazenia u
5909950071029 pacjentéw z chorobami
Ospen 1500 tabl. powl. 1500000 j.m. 12 szt., rozrostowymi uktadu

5909991217631
Ospen 750 zawiesina doustna 750000 j.m./5 ml
60 ml, 5909990363216
Ospen 750 zawiesina doustna 750000 j.m./5 ml
150 ml, 5909990363223

krwiotwdrczego — profilaktyka

Uzasadnienie

Fenylometylopenicylina od wielu lat stosowana jest w praktyce klinicznej
w profilaktyce zakazen u chorych po przeszczepie szpiku, z niedoborami
odpornosci oraz chorobami  rozrostowymi  ukfadu  krwiotwdrczego.
W rozpatrywanych wskazaniach ma udowodniong skutecznosc i jest zalecana
przez wiekszosc¢ wytycznych praktyki klinicznej oraz ekspertow. Relacja korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania uzasadnia zatem jej finansowanie
ze srodkow publicznych w przedmiotowych wskazaniach.

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 lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 33/2016 z dnia 25 stycznia 2016 r.

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-434-59/2015, ,,Phenoxymethylpenicillinum w wybranych wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego” Data ukoriczenia: 19 stycznia 2016 .



