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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
prednisonum, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rado Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekdéw zawierajgcych
substaricie czynng prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub
dowkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Nazwa, postad | dawka leku, Zawartoid opakowania, kod .
Wskazanie

Su bsta:ﬁq.rarczg-ﬁ.na . EAN
Encorton, tabl, 1mg, 20 szf., 5909590170616
Encorton, tabl., Smg, 20 szt., 5909950297016 miastenia; zespot miasteniczny;
rednisonum b 10533 miopatia zapaina; neurcpatia
p Encorton, tabl.,, 10mg, 20 szt., 5909950405329 zapalna (z wyjatkiem zaspolu
Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909890405428 Guillaing - Barrego)
Encorton, tabl,, 5mg, 100 szt., 5909990641192

Uzasadnienie

Prednizon znajduje szerokie zastosowaniem we wszystkich chorobach
autoimmunologicznych. Nalezy do lekéw pierwszego wyboru w leczeniu
immunosupresyinym m.in. tych schorzen, ktore sq przedmiotem analizy.
Pomimo braku badani najwyiszej jakosci, potwierdzajgcych skutecznosc
prednizonu w tych wskazaniach, doniesienia kliniczne, standardy postepowanio
kiinicznego | opinie ekspertow wskazujg na celowosé¢ stosowania leku w
wymienionych jednostkach chorobowych.

e miastenia, zespoly miasteniczne.

Zidentyfikowano 3 opracowania wytycznych dotyczqce miastenii i zespotow
miastenicznych:  opracowanie  European  Federation of Neurological
Societies/Peripheral Nerve Society Guideline (EFNS/PNS) (Skeie 2010),
zawierajgce europejskie zalecenia terapeutyczne dla zaburzen transmisji
nerwowo-miesniowych, w tym miastenii, zespdfu miasteniczego Lamberta—
Eatona, opracowanie zalecer terapeutycznych American Academy of Neurology
dla miastenii ocznej oraz opracowanie American Association of Neuroscience
Nurses {AANN), obejmujgce zalecenia postepowania personelu pielegniagrskiego
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w trakcie opieki nad pacjentami z miasteniq. Wytyczne te, oraz zalecenia ujete
w poliskich opracowaniach, sg zgodnie i przyimujg, 2e doustne kortykosteroidy
sq lekami pierwszego wyboru, gdy konieczne jest podanie lekdw
immunosupresyjnych. Grupa robocza EFNS/PNS dodatkowo uzgodnita,
ze doustny prednizolon powinien by¢ lekiem pierwszego wyboru, gdy konieczne
jest podanie lekdw immunosupresyjnych w miastenii.

Badanie Bromberg 1997, z udziatem jedynie 10 chorych z miasteniq, wykazafo
poprawe kliniczng u pacjentéw leczonych prednizonem.

s miopatia zapalna

W odniesieniu do zastosowania prednizonu dostepna wiedza podrecznikowa
oraz prace poglgdowe wskazujq, Ze glikokortykosteroidy podawane doustnie
i we wlewach dozylnych sq podstawowymi lekami stosowanymi w miopatiach
zapainych. Inne metody leczenia tych chordb naojczesciej sq skojarzone
z prednizonem.

Jeden z rodzajow miopatii zapalnych — zapalenie skdérno-miesniowe - jest
w Polsce dla prednizonu wskazaniem rejestracyjnym.

W badaniu Viekkert 2010, z udziatem 62 pacjentéw z miopatig zapalng,
wykazano podobng skutecznosc¢ (brak istotnosci statystycznej badanych
parametrow) prednizolonu (aktywnego metabolitu prednizonu)
i deksametazonu (fluorowanej pochodnej prednizonu).

e neuropatia zapalna

Wedtug zalecen terapeutycznych dla neuropatii zapalnych: opracowanie
EFNS/PNS (Bergh 2010), dotyczqce europejskich zaleceri dla przewlekfef
zapalnej poliradikuloneuropatii  demielinizacyjnej (CIDP), a takie zgodnie
z wiedzg podrecznikowg (np. Interna Szczeklika. Podrecznik  chordb
wewnetrznych 2013) leczenie tej jednostki chorobowej rozpoczyna sie
od glikokortykosteroidow.

W badaniu Shaik 2010, z udziafem 40 chorych z przewlekqg zapalng
polineuropatig demielizacyjng, nie wykazano réznic istotnych statystycznie
miedzy prednizolonem | deksametazonem w odniesieniu do ich skutecznosci
i profilu bezpieczerstwa.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.381.2016.1.I1SU z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw i wskazarn wymienionych

Wiskazanie

Mazwa, postaé | dawka leku, rawartesé opakowania, kod 1

S_& E:s.stan:qa czynna l EAN

] Amitriptyiinam VP, tabl powi., 25mg, 80 szt. (2 blist.po 30
| szt.), 5309991048514

H

amitriptilinum neuraigia; bdl neuropatyczny
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Hazwa, postad | dawka leku, zawartodd apakowania, kod
EAN

Armitriptylinum VP, tabi. powl., EOg, 60 szt. {2 hlist.po 30
szt.), _5909991_049010

Wskazanie

carbamazepinum

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt.; 5908990043910

Finlepsin, tabl., 200mg, 50 szt., 5905691014117

Finlepsin 200 retard, tabl. o przediuzofiym uwalnianiu,
200mg, 50 szt., 5809991030315

Finlepsin 400 retard, tabl. o przediuzonym uwainianiy,
400mg, 30 szt,, 5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przediuzonym uwainianiu,
400mg, 50 szt., 5909991014223

Neurotop retard 300, tabl. o przediuzonym uwalnianiu,
300mg, 50 szt. {5 biist.po 10 szt.), 5209890244515

Neurctop retard 600, tabl. o przediuzonym uwalnianiu,
600mg, 50 szt. {5 biist.po 10 szt.), 5909990244614

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/m!, 100 ml,
5909590341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/mi, 250 m,
5909290341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
200mg, 50 szi. {5 blist.po 10 szt.), 5909990120215

Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu,
400mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.), 5909890120116

neuralgia w przypadkach innych
nii okresione w ChPL;

bél neuropatyczny w
przypadkach innych nii okredlone
w ChPL

diclofenacum

Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5909990857811

Diclac 15C Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
10 szt. {1 blist.po 10 szt.), 5905990857828

Diclac 150 Duo, tabl. o zmadyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 tahl., 5909997199627

Diclac 75 Duo, tabl. 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt. (2 blist.po 10 szt.), 5905990857712

Diclac 75 Duoe, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt {1 blist.po 10 szt.), 5909990857729

DicloDuo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990752010

Majamil prolongatum, tabl. o przediuzonym uwalinianiu,
100mg, 20 szt., 5909950033614

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt., 5905990487714

Offen 75 SR, tabi. powl. o przediuZonym uwalnianiu, 75mg,
30 szt. {3 blist.po 1G szt.), 5909990974122

Oifen Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwainianiu, 150mg, 30
szt, {3 blist.po 10 szt.), 5909590457120

Offen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyiikowanym
uwalnianiu, 150mg, 10 szt. (2 blist.po 10 szt.),
5909990457113

dyskopatia

dinatrii clodronas

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (1 pej.po 100 szt),
5909990025815

Bonefas, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (16 blist.po 10 szt.),
5908950026822

Sindronat, kaps, twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909990421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt, (12 blist.po 10 sz2t.),
5909990953530

postepujgce kostniejgce
zapalenie migsni

donepezilum

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 sz1., 5809590770038

Apo-Doperi], tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5209990770045

Cogiton 10, tabl, powl,, 10mg, 28 szt., 5809991024413

Cogiton 5, tabl. powl,, 5mg, 28 szt., 5908991024314

Donecept, tabl, powl,, Smg, 28 szi. {4 blist.no 7 sit.},

otepienie z ciatami Lewy’ago;
otepienie w przebiegu chorcby
Parkinsona
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Substancia czynna

| Nazwa, postad | dewka leku, zawartoid opakowania, kod

EAN
5508920689781

Doriecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 s7t.,
5909990625873

Doenecept, tabl. powl,, 10mg, 28 szt., 5805991266509

Donectl, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.},
5909990683666

| Donactil, tabl, powl., Smg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.),
5909990633581

Donectil ODT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
i 5mg, 30 szt., 5509990851478

Donectil 0DT, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 30 szt., 5509990851452

Donepesan, tabl powl., 10mg, 30 szt., 5909591085246

Donepeasan, tabl. powl., 5mg, 30 szt,, 5909991095105

Donepestan, tabl, powl., 10mg, 84 szt,, 5809920825738

Donepestan, tabl, powl., 5mg, 84 szt., 5909990825622

Donepex, tabl. powl.,, Smg, 28 szt., 5909991055912

Donepeyx, tabl. powl,, 10mg, 28 szt,, 5909991056018

Donepezil Bluefish, tabl. powl.,, 5mg, 28 szt., 5509950814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl,, 10mg, 28 szt.,
5908590814138

5909990825638

Danepezil Hydrochloride Accord, tabl. pow!., 5mg, 98 szt.,

5909990825745

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powl,, 10mg, 98 szt,,

Donepezil Polfarmex, tabl, 5mg, 28 tabl,, 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabl,, 5509950877669

Doneprion, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5309990776870

Doneprion, tabl. powl., 10mg, 28 tabi., 5909990776500

Donestad, tabl. pow!., 5mg, 28 szt., 5905990800308

Donestad, tabi. powl, 10mg, 28 szt., 5809990800353

Donesyn, tabl, powl.,, 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.),
5909990657353

Donesyn, tabl. powl, 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5809980657360

Pamigen, tabl. powl,, 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.),
5805950726529

Famigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5905990726836

szt,, 5809990798533

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28

szt.,, 5309920798940

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnei, 10mg, 28

Symepezil, tabl, powi., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909950662104

Symepezil, tabl. powl., iCmeg, 28 szi. {2 blist.po 14 szt.),
5009950662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5905990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt,, 5909950883314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt,, 5909590850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozgadowi w jamie ustnej,
Smg, 28 szt., 5969990850675

Wskazanie

e

~—
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| Substands czynna

haloperidolum

| Haloperidal UNIA, kr_pie doustne, roztwér, 2mg/ml, 10 ml' .

tarwa, postad | dawka leku, zawartoid opakowania, kod

EAN

5805990239412

Haloperidol WZF, tabl., 1mg, 40 tabl. (2 blist.po 20 7L,

| 5909560304017

| Haloperidal WZF, tabl, Smg, 30 tabl. (2 blist:po 15 szt.),

5909990722617

Halopéridol WZF 0,2%, krople dousthe, roztwar, Zmg/mi, 1
but.po 10 ml, 5909920869319

Wskazani

choroba Huntingtona

€

olanzapinum

Anzorin, tabl, ulegajace rozpadowt w jamie ustnef, Smg, 28
szt., 5909990806751

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustne, 10mg, 28
szt., 5909990806799

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 28 szt,, 5909980824076

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5909891095666

Egolanza, tabl. powl,, 10mg, 56 szt., 5509990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowl w jamie ustnej,
5mg, 28 tabi., 5909530710454

Olanzapin Actavis, tabl, ulegajace rozpadowi w famie ustnei,
10mg, 28 tabi., 5909990711161

Qlanzaping Mylan, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5509590697648

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadow! w jamie usingj,
5mg, 28 szt., 5809991136451

Ofanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990896738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt.,
5909890896745

Oianzapine Apotex, tabl. powl,, 5Smg, 28 tabl,,
5909950793341

Olanzapine Apotex, tabl. powi., 10mg, 28 tabi,,
5509590793365

Qlanzapine Apotex, tabi. ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 tabl., 5309930793389

Olanzapine Apotex, tabl. powl., Smg, 98 szt.,
5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powk., 10mg, 98 szt.,
5809891230593

Olanzapine Biuefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 5mg, 28 szt., 5909950865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 10mg, 28 szt., 5909990865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnel,
Smg, 28 szt (4 blist.po 7), 5909990763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909950766901

Olanzaran, tabl., S?ng, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909590766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, i0mg,
28 szt (4 blist.po 7 szt.), 5909990767052

Ofanzin, tabl, powd., Smg, 28 szt. (4 blist.po 7 s2t.),
5909950637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5809990637218

choroba Huntingtona
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Nazwa, postad | dawka leku, zawartodd opakowania, kod
EAN

Wskazanie

Olanzin, tabl, powl., 5mg, 28 szt,, 5808991225797
Otanhzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

Olazax, tabl,, 10mg, 28 tabl,, 5909990782246

Olazax, tabl., 5rrig, 28 tabl,, 5908990782239

Otazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamis ustnes,
| 10mg, 28 tabl., 5909950782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,

5mg, 28 tabl., 5909990782253

Olginat, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5509990781782

Clpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909950781805
Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5909950335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.),
5909990335367

Olzapin, tabl. powl, 5mg, 56 tabl. {8 blist.po 7},
5908990335350

Olzapin, tabl. powl., 18mg, 56 tabi. (8 blist.po 7),
5909930335374

Olzapin, tabl. powl, 5mg, 50 szt., 5509991065942

Clzapin, tabl, powl., 10mg, 90 szt., 5809951066000
Olzapin, tabl. powl.,, 5mg, 30 szt. {3 bilist.pc 10 szt.},
5909920422265

Oizapin, tabl, powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.),
5900990422272

Clzapin, tabl. powi., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5809990422241

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 60 szt. {6 blist.po 10 szt.),
5909980422258

Cizapin, tabl. powtl., 5mg, 112 szt,, 5509981231927

GClzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909391231910

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl, 10mg, 120 szt., 5909991144265
Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.),
5905990640287

Synza 10 mg tabletia, 1abl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tebl., 5Smg, 28 szt., 5909990704750
Zalasta, tabi. ulegajace rozpadowi w jamie usingj, 5mg, 28
szt., 5909990069705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5309890069866

Zalasta, tabl. powl., 5mg, 28 szt,, 5909951081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5809991081911
Zalasta, tabl, uiegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 35
szt., 5908990069736

Zalasta, tabl., Smg, 70 szt., 5909990069293
Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowt w jamie ustne, Smg, 70
szt., 5909990069750

Zalasta, tabl,, 10mg, 35 szt., 5909990069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35
szt.; 5309390069873

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnef, 10mg, 7C
§2t., 5909950069897
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Karwaz, postal | dawka lekuy, zawartoid opakowania, kod
EAN

i

Wskazanie

Substancia czynna

Zalasia, tabl., 5mg, 35 szt., 5809980068275
Zalasta, tabl, 10mg, 70 szt., 5800390069361

Zaiasta, tabl. powl, 10mg, 28 tabl,, 5501878600123

Zalasta, tabl, 5mg, 28 szt., 5903792743078
Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5903792743061,
Zotafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt.,, 5909980916917

Zofafren, tabl. powl.,, 10mg, 30 szt.,, 5909990917013

Zolafran, kaps. twarde, 5mg, 30 sz¢., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt,, 5809991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5908991064716

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 80 szt., 5009991191177

Zofafren, tabl. powl.,, 10mg, S0 szt., 5908991191184

Zolafren, tabl. powl, Smg, 120 szt,, 5906414000603

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610
Zolafren-swift, tabl. ulegaigce rozpadowi w jamig ustngj,
5mg, 28 szt., 5509990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5908890775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie usthej,
Smyg, 112 szt,, 5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegaigce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 112 szt., 5906414G00696

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 84 szt., 5506414000641

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 84 szt., 5206414000665

Zolaxa, tabh. powl,, 5mg, 30 szt. {5 blist.po 6 szt.),
5509991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (5 blist.po & szt.),
5909951097011

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5809990892082

Zolaxa Rapid, tabl. ulegaiace rezpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5809990892128

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg,
56 szt., 5909990892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajsce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 56 szt., 5509990852143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w Jamie ustngj, 5mg,
28 szt., 5909990514630

Zopridoxin, tahl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt., 5909990914647

Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 mi, «  przewlekta choroba
5909590335244 ziarniniakowa

charakteryzujgca sig wysoka
czestoscig grzybiczych
zakaier narzgdowych;
posaconazolum: | e zespd! mielodysplastycany
{(MDS} u dzieci ponizej 18
roku zycia
przygotowywanych do

przeszczepienia komdrek
krwictwdreaych;
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Wekazanie

krwictwarczych komérek
macierzystych u dzieci
ponize] 18 roku zycia -
wtéina profiflaktyka
prreciwgrzybicza,
ukierunkowana na wczesniej
wystepujace zakazenia
grzybicze, do czasu
stabilnego wszczepienia i
zakoriczenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl,, Img, 20 szt,, 5909990170616

Encorton, tabl., Smg, 20 szt., 5805990297016

Encorton, tabl., 10mg, 20 szi., 500995040532%

Encorton, tabi., 20mg, 20 szt., 5909950405428

Encorton, tabl., Smg, 100 szi., 5509990641192

miastenia; zespdt miasteniczny;
miopatia zapalna; neuropatia
zapalna (z wyjatkiem zespotu
Guillaina - Barrego}

quietigpinum

ApoTiapina, tabl. powl., 25mg, 30 tabl., 5909990897780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990719389

Etiagen, tabl. powi., 25mg, 30 szi., 5208990806355

Kefrenex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990722198

Ketilept 25 mg, tabl. powi., 25mg, 30 szi. {3 blist.po 10 szt.),
5909990055531

Ketipinor, tabl. powl., 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5909950058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. {1 pol.po 30 szt.),
5909920430840

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl.,, 25mg, 30
szt., 5309990074068

Kwetapiex, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909950688241

Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909950788583

Guentapil, tabl. powi., 25mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.},
5809980717705

Quetiapin NeuroPharma, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5901384806057

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909390883806

zaburzenia psychiczne inne niz
wymienicne w ChPL u pacjentdw
2 otepieniem

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg,
28 szt., 5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szi., 5909850700684

Nimvastid, tabl. uiegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,
28 szt., 5809590700681

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szi., 5909950700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 sz1., 5909950700738

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowiw jamie ustne, 4,5mg,
28 szt., 5909990700745

Nimvastid, kaps, twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909950700752

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5808930700790

Nimvastid, tabl, ulegajace rozpadowi w jamie ustnaj, 6mg,
28 sz2t., 5909990700806

otepienie z ciatami Lewy'ego

/\Mmufw‘»w“’“ﬁ, 3
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Nimvastid, kaps. twarde, 6img, 56 szt., 5909990700844

1

J Wshkazarnie

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,

56 szt., 5909990700721

Nirdvastid, tabl, ulegajace rozpadowi w jarie ustnej, 4,5mg,

56 szt,, 5909890700760

Nimvastid, tabi. ulegajace rozpadow: w jamie ustrej, 5mg,

56 s2t., 5909950700851

Ristidic, kaps.

twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990782048

Ristidic, kaps.

twarde, 1,5mg, 56 szt., 5909990782055

Ristidic, kaps.

twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079

Ristidic, kaps.

twarde, 3mg, 56 szt., 5309990782086

Ristidic, kaps.

twarde, 4,5mg, 28 szt., 5309950782147

Ristidic, kaps.

twarde, 4,5mg, 56 szt., 5908990782154

Ristidic, kaps.

twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps.

twarde, 6mg, 56 szt., 5509990782185

Rivaldo, kaps.

twarde, 3mg, 56 szt.,, 5909990816255

Rivatde, kaps.

twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaido, kaps.

twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909590816279

Rivaldo, kaps.

twarde, 6mg, 28 szt., 5509990816286

Rivaldo, kaps.

twarde, 6mg, 56 szt,, 5909990818293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5509990982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twardg, 3, 28 szt.,
5805990983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5009930083179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5908990983308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, bmg, 28 szt.,
5809590883506

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5809990983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,

5809990778935

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 sit.,

5509990778966

Rivastigmin Qrion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5809990778973

Rivastigimin Qrion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5908990778997

Rivastigmin Qrion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5809990772000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt
5904990886401

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990886425

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt..,
5909980886258
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5809990886296

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt,,
5909990886364

Rivastigrine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909890886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 s7t.,
5905990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 sz.t.,.
5909990803156

Rivastigmine Mytan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5905990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,,
5809990803781

Rivastigming Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 sit.,
5509950803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt,,
5809930804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5509500804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990808199

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5809930808357

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990808441

Wiskazanie

; Ri\,-'ast]g.m'm Actavis, kaps, tarde’ ame, 28 Szt;} S FO O

tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg,
30 szt,, 5909990051052

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30
szt., 5905990051075

Advagraf, lkaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30
szt., 5909990051137

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30
szt., 5909950659957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990783483

Cidimus, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909950783571

Envarsus, tabl. o przedi. uwainianiu, 1mg, 30 szt,,
5809981192730

Envarsus, tahl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt.,
5809991192709

Envarsus, tabl o przed!, uwalnianiu, 1meg, 80 szt.,
5900991192754

Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt,,
5809991192761

Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.),
5900990447213

Prograf, kaps, twarde, 5mg, 30 szt. (3 blist.po 16 szt.),
5905990447312

Prograf, kaps. twarde, C,5mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.),
5909991148713

Tacnl, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt,, 5809990821006

Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909950821228

Tacni, kaps. twarde, Smg, 30 szt., 5909980821280

Talixiraun, kaps. twarde, 0,5meg, 30 szt., 5909990836857

Taliximun, kaps. twarde, img, 30 szt.,, 5909590836888

miastenia
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Marwa, postadi dawka i

Substancja czynna Wekazanie

"{;{\....-r‘_""_“'N uuuuu M\}’ i /Jt\..,,—..ﬂ_/\w'%—?
Wicepr;é'Wodniczqcv Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opini
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, Srodkdw spoiywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowege oraz wyrobow medyczaych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.}
Wykorzystane zrddia danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkdw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczege , raport nr
0T.434.28.2016 ,Takrolimus we wskazaniu: miastenia Prednizon we wskazaniach: miastenia; zespot
miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna {z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego}”. Warszawa,
8 fipca 2016 r,
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