Rada Przejrzystosci
dziakajbca przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikachi

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacja lekdw zawierajgcych substancje czynng
tacrolimusum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
tub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynnqg tocrolimusum w zakresie wskazan do stosowania fub
dawkowania, {ub sposcbu podawania  odmiennych niz  okresione
w Chamkterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Wazwa, postac | dawka ieku, Zawartost apakowania, kod
Advagraf, kaps. o przedfuzonym vwalniania, twarde, 0, 5mg,

30 szt., 5909990051052
Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30
szt., 5802990051076
Advagraf, kaps. o przedfuionym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30
szt., 5909990053137
Advagraf, kaps. o przediuionym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30
szt., 5909990695957

Cidimus, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990783489
Cidimus, kaps. twarde, 5mg, 30 szt,, 5909990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt.,

Substancja czynng

Wskazanie

5909951182730
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt,,
5909891192709

tacrolimusum Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1mg, 90 szt., miastenia
5909951192754
Envarsus, tabl, o przed!. uwalnianiu, 4mg, 30 szt,,
5909991192761
Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909950447213
Prograf, kaps. twarde, 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909993447312
Prograf, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5909991148713

Tacni, kaps. twarde, §,5mg, 30 szt., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, Img, 30 szt., 5908990821228
Tacni, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909930821280
Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 s$zt,, 5909990835857
Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909920836888
Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 sz1., 5309930836942
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Uzasadnienie

Takrolimus - dane umiarkowanej jakosci oraz rekomendacje kfiniczne wskaozujg
na uzytecznosc stosowania tego leku w miastenii,

Wsréd fekow immunosupresyjnych, ktére wedtug zaleceri EFNS/PNS moggq by¢
rozwazane w leczeniu miastenii jest m.in. takrolimus. Zastosowanie takrolimusu
powinno byl ograniczone do przypadkdéw niepowodzenia lub nietolerancji
teropii lekiem pierwszego wyboru, a takie powinno byé wyprébowywane
w przypadku  pacfentdw  z  niewfasciwie  kontrolowang — miastenig,
w szczegdlnasci u chorych ze stwierdzong obecnosciq przeciwciat anty-RyR.

Zalecenia AANN wymieniajg takrolimus jako opcje terapeutyczng w miastenii.

Wyniki badania Nagane 2005 sugerujg, Ze tokrolimus pozwalg ograniczyc
zapotrzebowanie na inng immunoterapie w miasteni.

Wyniki badania Yoshikawa 2010, w ktorym porownywano dziatanie takrolimusu
z placebo (przy czym w obu grupach pacjenci otrzymywali rowniez prednizolon),
wykazaty przewage takrolimusu w odniesieniu do parametru QMG (systemu
oceny punktowej objowdw klinicznych oddajgcych stopieri choroby) oraz
do MG-ADL (skali uzywanej w celu oceny moZliwosci wykonywania codziennych
czynnosci), uzyskanych pod koniec badania.

W niektdrych krajach (np. Japonia} stosowanie takrolimusu w miastenii jest
wskazaniem refestracyjnym.

Przedmiot zlecenia

Ziecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.381.2016.1.15U z dnia 11.07.2016r., dotyczylo
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania fub dawkowania lub sposohu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych

| Nazwa, postac | dawka leku, zawarto$é opakowania, kod

! Substancia coynna Wskazanie

EAN

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. (2 blist.po 30
szt.), 5909991048514
Amitrintylinum VP, tabl. powi,, 10mg, 60 szt. {2 blist.po 30
szt.), 5909991049010

neuralgia; bol neurgpatyczny

amitriptilinum

Amizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909990043510

Finlepsin, tabl., 200meg, 50 szt., 5905991014117
Finlepsin 200 retard, tabi. o przedtuzonym uwalnianiu,
200mg, 50 szt., 5909991030315

Finlepsin 400 retard, tabl. o przediuzonym uwalnianiy,

400mg, 30 s2t., 5909951014216 neuraigia w przypadkach innych

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym uwalnianiy, niz okreslone w ChPL;
carbamazepinum 400mg, 50 szt., 5504951014223 bol neuropatyczny w

Neyratop refard 300, tabl. o przediuzonym ywainianiy, przypadkach innych niz okreélone

300mg, 50 szt {5 blist.po 10 szt.}, 5509590244515 w ChPL

Neurotop retard 600, tabl. o przediuzonym uwalnianiu,
600mg, 50 szt. {5 blist.po 10 szt.), 5909930244614
Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/m}, 100 mi,
5509990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 mi,
5909590341924
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Substancia crynna

-

Rarwa, postal | dawka leky, rawartodd opakowania, kod

EAN
Tegreiol CR 200, tabl. o zrnodyfikowanym uiwalnianiu,

200mg, 50 szt. (5 blist.po 10 szt.), 5509990120215

|

Tegretol CR 400, tabl. o zmadyfikowanym uwalnianiu,
400mg, 30 szt. {3 blistipo 10 57t.), 5909920120116

Wekazanie

diciofenacum

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

Diclac 150 Duo, tabl, o zmodyfikowanym uwaln-ian.iu, 150mg,
10 szt. {1 blist.po 10 szt.), 5909990957828

Diciac 150 Duo, tabi o ziodyfikowanym uwalnianiu, 150mg,
20 tabl., 5909957199627

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt. {2 blist.po 10 szt.}, 5908990857712

Diclac 75 Duo, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
10 szt (1 blist.po 10 szt.}, 5909990857729

DicloDuag, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30
szt. (3 blist.po 10 szt.}, 5809980752010

Majamil prolongatum, tabl. ¢ przediuzonym uwalnianiy,
100mg, 20 szt., 5909990033614

Naklofen Duo, kaps. o zmedyfikowanym uwalnianiu, 75mg,
20 szt., 5909590487714

Olfen 75 SR, fabl. powl. o przediuzonym uwalnianiu, 75mg,
30 szt. {3 blist.po 10 szt.}, 5809990974122

Olfen Uno, tabl. o zmodyfikowanym vwainianiu, 150mg, 30
szt. {3 blist.po 10 szt.}, 5309990457120

Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym
uwainianiy, 150mg, 10 szt, (1 bilst.po 10 s21.),
5909990457113

dyskopatia

dinatrii clodronas

Bonefos, kaps, twarde, 400mg, 100 szt. {1 poj.po 100 szt),
5909990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. {10 blist.po 10 szt.),
5909990029822

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.),
5508590421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. {12 blist.po 10 szt.),
5909990253530

postepujace kostniejace
zapalenie migént

donepezilum

Apo-Doperil, tabl, powl., Smg, 28 szt., 5909290770038

Apo-Deperi, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990770045

Cogiton 10, tabl. powl,, 10mg, 28 szt., 5909991024413

Cogiton 5, tabl. powtl., 5Smg, 28 szt., 5909991024334

Donecept, tabl. powt., Smg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5908590689781

Donecept, tabl, powl, 10mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.},
5909990689873

Donecept, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991266509

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5909590683666

Denectil, tabl. powl,, 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.},
5909990683581

Denectil ODT, tabl, ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
Smg, 30 szt., 5909990851478

Denectil 00T, tabl, ulegajace rozpadowi w jamie ustnel,
10mg, 30 szt., 5509590851452

Donepesan, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909991035246

Bonepesan, tabl. powl, 5mg, 30 szt., 5909991085100

Donepestan, tabl, powl., 10mg, 84 sz1,, 5909590825738

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

oteplenie z ciatami Lewy'ego;
otepienie w przebiegu choroby
Parkinsona

S
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Substancia czynng

Donepey, tabl. powl, 5mg, 28 szt., 5006991055912

Narwa, postad | dawka leku, zawartodd opakowania, kod
EAN

Dorepex, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5809591056018

Donepezil Bluefish, tabl, powl,; 5mg, 28 szt., 5909980814077

Donepezil Bluefish, tabl. powl,, 10mg, 28 szt.,
5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabt. powl., 5mg, 98 s7t.,
5909990825639

Donepezil Hydrochioride Accord, tabl. powl., 10mg, 98 szt
5909990825745

Donepezil Polfarmex, tabi., Smg, 28 tabl., 5909990877553

Donepezil Polfarmex, tabl, 10mg, 28 tabl., 5909990877669

Doneprion, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5909990776870

Doneprion, tabl powl., 10mg, 28 tabl., 5803990776500

Donestad, tabi. powl., 5mg, 28 szt., 5909850800308

Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990800353

Donesyn, tahl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5905990657353

Donresyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.},
5509990657360

Pamigen, tabl. powl, 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.),
5509990726929

Pamigen, tabl. powl.,, 10mg, 28 szt. (2 Blist.po 14 szt.),
5909990726936

Ricordo, tabl, ulegajgee rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909920798933

Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990758540

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

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.},
5900850662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5309990593215

Yasnal, tabhi. powl., 10mg, 28 szt., 5905990993314

Yasnai Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt., 5909990850204

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
5mg, 28 szt., 5509990850075

Wshazanie

haloperidolum

Haloperidol UNiA, krople doustne, roztwdr, 2mg/ml, 10 mi,
5908990239412

Haloperidol WZF, tabl, Img, 40 tabl. (2 blst.po 20 szt.),
5509940104017

Haloperido! WZF, tabl,, 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.},
5908950722617

Haloperidol WIF 0,2%, krople doustne, roztwér, 2mg/mi, 1
but.po 10 ml, 5909950969319

choroba Huntingiona

olanzapinum

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowl w jamie ustne), 5mg, 28
szi., 5908990806751

Anzorin; tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5909990806799

- Egolanza, tabl, pcwl., Smg, 28 szt., 5909890824076

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

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

Egolanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajjce rozpadowi w jamie ustnej,

choreba Huntingtona

P W, R S )
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Marwa, postal i dawka leku, zawartoid opakowania, kod

Seostandpenmre EAN skazante

5mg, 28 tabl., 5909390710454

Olanzapin Actavis, tabl. Ulegajace rozpadowl w jarmie ustne),
10mg, 28 tabl,, 5909990711161

Olanizapina Mylan, tabl, powl., Smg, 28 szt., 3909990657526
Olanzapina Mylan, tabl, powl.,, 10mg, 28 st
5909950697645 .

Olanzapiha Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustngj,
Smg, 28 szt., 5509991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustne],
10mg, 28 szt., 5909951136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909590896738
Olanzapina STADA, tabl. powl.,, 10mg, 28 szt.,
5809990886745

Olanzapine Apotex, fabl. powl., 5mg, 28 abi.,
5909990793341

Ofanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl,
5909980793365

Olanzapine Apoiex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 1L0mg, 28 tabl.,, 5903990793329

Olanzagine Apotex, tabl powl., 5mg, 98 szt,,
5908991230586

Clanzapine Apctex, tabl. powl,, 10mg, 98 szt.,
5909591230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990865501

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

Olanzapine Lekam, tabi'.”u'iégéjété 'rozpadowi w jamie ustnej,
Smg, 28 sz {4 blist.po 7), 5309990763443

Clanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 szt. (4 blist.pe 7 szt.}, 5909950763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.},
5909990766501

Olanzaran, tabl., 5mg, 28 szt. (4 biist.po 7 szt.),
5509550766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt. {4 blist.po 7 szt.}, 5909980767052

Olanzin, tabl. powt., 5mg, 28 szi. {4 blist.po 7 szt.),
5909990637126

Olanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt, (4 blist.po 7 szt.),
5909930637218

Ofanzin, tabl, powi., Smg, 28 szt.,, 5909991225797

Otanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909991230456

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

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5902990782239

Otazax Disperzi, tabl, ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 28 tahl., 5909990782260

Otazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
Smg, 28 tabi., 5909990782253

Qlpinat, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909990781782

Gipinat, tabl. powi., 10mg, 28 szt., 5909990781805
Olzapin, tabl. powl,, 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.),
5905990335343

Ofzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.),
5908990335367 e e

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 56 tabl. {8 hiist.pc 7),
5909990335350
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Marwa, postal i dawka leku, zawartosd c}pakowahia, kod
il ) EAN
Olzapin, tabl. powl.,, 10mg, 56 tabl. (8 blist.go 7),
5909990335374

Olzapin, tabl. powl., Smg, 50szt,, 5909991065942

Olzapin, tabl, pawl.;, 10mg, 90 szt., 5909991066000

- Qtzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt {3 blist.po 10 szi.),
5909990422265 ]
QOlzapin; tabl, powl.,, 5mg, 60 szt, (6 blist.po 10 s71.},
5909990422272
Olzapin, tabl. powl., 10mg, 30 szt. (3 blist.po 10 s7t.),
5909990422241
Oizapin, tabl. powt., 10mg, 60 szt. (& blist.po 10 szt.),
5809990422258

i Substancia czynna Wskazanie

Olzapin, tabl. powi., Smg, 112 s2t., 5009991231937
Oflzapin, tabl. powl.,, 10mg, 112 szt., 5809991231910

' Qtzapin, tabl. powl, Smg, 120 szt., 5909991144258

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265
Ranofren, tabi., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 sz},
5905980640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909950704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt,, 5909990704750
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28
szt., 5909990063705

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28
szt., 5809990069866

Zatasta, tabl. powl, Smg, 28 szt., 5909991081812

Zalasta, tabl, powl., 10mg, 28 szt., 5809591081911
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35
szt., 5909990069736

Zalasta, tabl., Smg, 70 szt., 5909950069293
Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustne}, 5mg, 70
szt., 5509990068750

Zalasta, tabl,, 10mg, 35 szt., 5905390069347

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35
szt., 5909990069873

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70
sz, 5308990063897

Zalasta, tabl., Smg, 35 szt., 5209990069279

Zalasta, tabl,, 10mg, 70 szt., 5909990069361

Zalasta, tabl. powl.,, 10mg, 28 tabl., 5901878600123

Zalasta, tabl,, 5mg, 28 szt,, 5903792743078
Zalasta, tabl.,, 10mg, 28 szt., 5903752743061

Zolafren, tabl, powl., 5mg, 30 szt., 5909950916917

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5902990917013
Zolafren, kaps, twarde, Smg, 30 szt., 5909991064518
Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5509991064617

Zolafren, kaps. twarde, 10mg, 30 szt., 5909991064716

Zolafran, tabl. powl,, 5mg, 90 szt., 5809851191177

Zolafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5309591191184

Zolafren, tabi. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603
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Wazwa, postal | dawka ie-ku, rawartoit opakowania, kod
EAN

Substancia crynng Wskazanie

. Zolafren, tabl. powl., 10mg, 129 szt., 5806414000610
Zotafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
 Seng, 28 szt,, 5909990775675
Zalafren-swift, tabl: ulegajace rozpadowi w jamie ustnaj,
10mig, 28 szt., 5809990775682
Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadow! w jamie ustnej,
Sing, 112 szt., 5906414000658
- Zotafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustne],
10mg, 112 szt., 5906414000656
Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowt w jamie ustnej,
5mg, 84 szt., 5806414000641
Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 84 srt., 5906414000665
Zolaxa, tabl. powl., Smg, 30 szt. {5 blist.po 6 szt.),
5509991096816
Zolaxa, tabl. powd., 10meg, 30 szt. {5 blist.po 6 szt.),
5909991097011
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg,
28 szt., 5909590892082
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajgce rozpadow! w jamie ustnej,
10mg, 28 szi., 590859085212%
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadewi w jamie ustne], 5mg,
56 szt., 5909550852105
Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,
10mg, 56 szt., 5909990892143
Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie usinegj, S5mg,
28 szt., 5909950914630
Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg,
28 szt., 5809990514647
Noxafil, zawiesina doustna, 40mg/ml, 105 ml, e przewlekia choroba
5909990335244 ziarniniakowa

charakteryzujaca sie wysokg

czgstoscia grzybiczych
zakaien narzgdowych;

e zespOt mielodysplastyczny
(MDS} u dzieci ponizej 18
roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia komdrek
krwiotwérczych;

pasaconazolurm &  stan po przeszczepieniu

krwiotworezyeh komaorek
macierzystych u dzieci
ponizej 18 roku ycia -
wtdrna profilaktyka
przeciwgrzybicza,
ukierunkowana na wezesniej
wystepujgce zakazenia
grzybiczre, do czasu

stabilnego wszczepienia i

zakoriczenia feczenia

immunosupresyjnego
Encerton, tahl., 1mg, 20 szt., 5909990170616 miastenia; zespof miasteniczny;
rednisonum miopatia zapalna; neuropatia
P Encerton, tabl., 5mg, 20 szt., 5909990257016 zapaina (z wyiatkiem zespotu
Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909990405329 Guillaina - Barrego)

7
P .
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Substancja cynna

Narwa, postal { dawka leky, zawartodé opakowania, kod

EAN

Ehcorton, tabl.,, 20mg, 20 szt., 5509990405428

Encortan, tabl., Smg, 100 szt., 5_909990’642192 )

Wskazanie

guetiapinum

ApoTiaping, tabl. powl,, 25mg, 30 tabl.; 5909590857780

Bonogren, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5909990718389

Etiagen, tabl, powl., 25rg, 30 szt., 5809980806355

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

Ketilapt 25 mg, tabl. powt., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.},
5909990055531

Ketipinor, tabl. powl.,, 25mg, 100 szt. {10 blist.po 10 szt.},
5509990058808

Ketrel, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (1 paj.po 30 szt.},
5809950430840

Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 3¢
szt., 5909990074068

Kwetapiex, tabl. powl,, 25mg, 30 szt., 5909990688241

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

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.),
5908990717705

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

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5908990883806

zahurzenia psychiczne inne niz
wymienione w ChPL u pacjentéw
z otepieniem

rivastigminum

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909950700646

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustngj, 1,5mg,
28 szt., 5909980700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5309990700684

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg,
28 szt., 5909890700691

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

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5209590700738

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadow! w jamie ustnej, 4,5mg,
28 szt., 5909990700745

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990700752

Nirmvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909590700750

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowl w jamie ustnej, 6mg,
28 szt., 5809590700806

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909550700844

Nimvastid, tabl. uiegajace rozgadowi w jamie ustnej, 3mg,
56 szt., 5908950700721

Nimvastid, tabl, ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg,
56 szt., 59G8930700G769

Nimvastid, tabl. ulegaigce rozpadowi w Jamie ustnej, 6mg,
56 szt., 5905590700851

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

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5903990782055

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5509950782079

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt,, 5809590782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909990782185

otepienie z ciatami Lewy'ego

A
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Substancia czynna

EAN

Marwa, postad | dewka leku, zawartoid opakowania, kod

Rivaldo, kaps, twarde, 3mg, 56 szt:., 5909930816255

Wshazanie

Rivaldo, kaps. t\.'urar_de_:f 4,5mg, 28 szt., 5909950816262

Rivaldo; kaps. twarde, 4,5mg, 56 szi., 5909990816279

Rivaldo, kaps, twarde, 6mg, 28 szt., 5909980816286

' Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 s2t,, 5909990816293

Rivastigmin NeurcPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 g1,

5909990982981

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

5909890583162

Rivastigmin NeurgPharma, kags. twarde, 3mg, 56 szt,,

5909980983179

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

5509920983308

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

5909990983322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,

5805950583506

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

5909950983544

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5808990778898

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5908950778935

Rivastigmin Orion, kaps. fwarde, 3mg, 56 szt.,
5909950778942

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
- 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5809990778573

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5508950778597

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990779000

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,
5309990886401

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

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909990836258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,,
5909990886296

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

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5909990886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,,
5909590886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt.,
5909950803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt.,
5209990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,
5908990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt.,
5909990803781

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt.,
5909990803804

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., l
5909990804085
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Mazwea, postad | dawka leku, zawartodt opakowania, kod
. ) EAN _
Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 56 szt.,
5909990804108

Symelon, kaps. fwarde, 1,5mg, 28 szt 59.{}9990808199_

Wskazanie

Symeilen, kaps, twarde, 3mg, 28 szt., 5909990808357

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

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

| Advagraf, kaps. 0 przediuzonym uwalnianiu, twarde, 0,5mg,
30 szt., 5509990051052
Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30
szt., 5909950051076
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 5mg, 30
szt., 5909590051137
Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30
szt., 5909990699557

Cidimus, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5309990783489
Cidimus, kaps, twarde, Smg, 30 szt., 5909990783533

Cidimnus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571
Envarsus, tabl, o przedt. uwalnianiu, 1mg, 30 szt.,

5909991192730
Envarsus, tabl. o przedi. uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt.,
5909991192709
) Envarsus, tabl. o przed. uwalnianiu, 1mg, 80 szt., miastenia

tacrolimusum 5509991192754
Envarsus, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4mg, 30 szt.,
5908951192761
Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.),
5009590447213
Prograf, kaps. twarde, 5mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.),
5909500447312
Frograf, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt. {3 blist.pc 10 szt.},
5808991148713

Tacni, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990821006

Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5908990821228
Tacni, kagps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909590821280

Taliximun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt.,, 5909550836857

Taliximun, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5809990836838
Taliximun, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5908990836949

Wiceprzewodniczacy Rady Prze}’{'zystos’ci
prof. Michat MySliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, drodkow spoiywcezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.)

Wykorzystane Zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze érodkow publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego |, raport nr
0T.434.29.2016 ,Takrolimus we wskazaniu: miastenia Prednizon we wskazaniach: rniastenia; zespdt
miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Guillaina-Barrego)”. Warszawa,
8 lipca 2016«
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