Rada Przejrzystosci
diatajaca prey
Prezasie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2016 z dnia 25 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
olanzapinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekéw zawierajgcych
substancje czynng olanzapinum w  zakresie wskazani do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu  podowania  odmiennych  niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Substancis

- Marwa, postad | dawka leku, Zawartoss opakowania, kod EAN Wskazanie

Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt., 5509950806751
Anzorin, tabl, ulegajace rozpadowi w iamie ustnej, 10mg, 28 szt,, 5909990806799
Egolanza, tabl powl,, Smg, 28 szl., 5509950824076

Egolanza, tabl powl., 10mg, 28 szt., 5909890824106

Egolanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5809591095666

Egclanza, tabl. powl., 10mg, 56 szt., 5809990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tahl.,
5506950710454

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jarmie ustne], 10mg, 28 tabi.,
5909990711161

Olanzapina Mylan, tabl. powl,, 3mg, 28 szt., 5909990697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697649

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,

5909991136451
Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
. 5909591136475 choroba
olanzapinum - )
Olanzapina STADA, tabl, powl.,, 5mg, 28 s2t1,, 5303990896738 Huntingtona

Olanzapina STADA, tabl. powl,, 10mg, 28 szt,, 5909990896745

Glanzapine Apotex, tabl. powl, S5mg, 28 tabi., 5905990793341

Clanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5909990793365

Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl,,
5505990793385

Olanzapine Apotex, tabl. powl,, 5mg, 98 szt., 5909991230586

Olanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

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

5909990865501

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

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4 blist.po 7},
5909990763443

Cianzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7
szt.), 5909990763467
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Substancia

Narws, postad | dawka leku, 2awartosd opakowania, kod FAN

Wakazanie

Olanzargn, tabl., 10mg, 28 szt (4 blist.po 7 sz1.), 5905990766801

Glanzaran, tabl,, 5mg, 28 szt {4 blist.po 7 szt.), 5908990766895

Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10rmg, 28 szt (4 blist.po 7 szt.),
5809980767052

Dlanzin, tabl. powl., 5me, 28 szt. (4 Bilst.po 7 s2t.), 5909990637126

Olanzin, fabl. powl,; 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 s2t.), 5909990637218

Olanzin, tabl. powl,, 5mg, 28 szt., 5906991225797

Olanzin, tabl, powl, 10mig, 28 szt,, 5809991230456

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

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5909980782239

Olazax Disperz, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl,, 5909990782260

Olazax Disperzi, tabl. vlegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 tabl, 5909930782253

Olpinat, tabl. powl,, 5mg, 28 szt., 5809990781782

Qlpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909950781805

Qlzapin, tabl. powl,, 5mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909990335343

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909590335367

Qizapin, tabl. powi., 5mg, 56 fabl. {8 blist.po 7), 5909990335350

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tabl. (8 blist.po 7), 5909990335374

Oizapin, tabl. powi., 5mg, 80 szt., 5909591065542

Qlzapin, tabl. powl., 10mg, 90 sit.; 5309991066000

Olzapin, tabi. powl., 5mg, 30 szt, {3 blist.po 10 sz2t.), 5609990422265

Olzapin, takl. powl., Smg, 60 szt. (6 blist.pe 10 szt.), 5909980422272

Olzapin, tabl. pow!., I0mg, 30 szt. {3 blist.po 10 s2t.), 5909990422241

Olzapin, tabl, powl,, 10mg, 60 szt. (& blist.so 10 szt.), 5909990422258

Clzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl., 10mg, 112 szt., 5909991231910

Olzapin, tabl. powl., Smg, 120 szt., 5909891144258

Olzapin, tabl. powl,, 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909990704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909990704750

Zazlasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., 5909990069705

Zaiasta, tabi. ulegajgce rozpadowl w jamie ustnej, 10mg, 28 szt., 5509990069866

Zalasta, tabl. powl., Smg, 28 sz, 5909991081812

Zalasta, tabi. powl, 10mg, 28 szt,, 5809991081911

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustinej, 5mg, 35 szt., 5909990069736

Zalasta, tabl., 5mg, 70 sz1., 5909830069293

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie usinej, 5mg, 70 szt., 5809830069750

Zalasta, tabl., 10mg, 35 szt., 5809350069347

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

Zalasta, tabl. ulegalgce rozpadowt w jamie ustnej, 10mg, 70 szt., 5909590065897

Zalasta, tabl, Smg, 35 szt., 5905990068279

Zalasta, tabl., 10mg, 70 szt., 5909930069361

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 tabl., 5801878600123

Zalasta, tabl., 5mg, 28 szt., 5803792743078

Zalasta, tabl, 10mg, 28 szt., 5803792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 30 szt., 5509990916917

Zolafren, tabl, powi., 10mg, 30 szt., 5909990917013

Zojafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5909991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909391084617

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

Zo!afren tabl. powl., Smg, 90 szt., 5909991191177

Zolafren, tabl. powl,, 1Gmg, 90 szt 59(_39991191184_

Zclafren, tabl. powl., 5mg, 120 szt., 5906414000603

Zolafren, tahl. powl., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w Jamle ustnej, Smg, 28 szt., 5909990775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w;amxe ustnel, 10mg, 28 szt., 5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 112 szt., 5906414000658

Zolafren-switt, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 212 szt., 5906414000696
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Substancia
Czynna

] Zolafren-swﬁt tabl. ulegajace rozpadowi w jamie usthej, 5mg, 84 szt., 5906414000641
Zolafren-swift, tabi. ulegajace rozpadowi w jamie ustne], 10rg, 84 szt,, 5906414000665
Zolaxa, tabl. powl, 5mg, 30 szt. (5 blist.pa 6 szt.}, 5909991006816

_Zolaxa, tabl, powl., 10mg, 30 szt. {5 blist.po 6 szt.), 5909991097011
Zglaxa: Rap:d talil. uiceajsce rozpadowi w;am|e ustne;, 5me, 28 sit., 5909993892082
Zolaxa Rapld tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustrie], 10mg, 28 szt., 5909990852129
Zolaxa Rapid, tabi. legajace rozpadom w;amle ustne}, Smg, 56 szt., 5902990892105
Zolaxa Rapid, tahl. ulezajace rozpadowi w;amie astned, 10mg, 56 szt., 5909990892143
Zopridoxin, tabl. ulegajace rozpadowr w jamie ustne], Smg, 28 szt., 5909920914630
Zopridoxin, tabl. ulegdjace rozpadowi w jamie ustnel, 10mz, 28 szt,, 5908990914647

Mazwed, postal + dawka lehku, Zawartosd opakowania, kod EAN Wskazanie

Uzasagdnierie

W wyniku wyszukiwanio nie odnaleziono wysokief jakosci opracowaint wtérnych
(metaanaliz, przeglgddéw systematycznych) dotyczgeych stosowania substancji
czynnych holoperidofum i olanzapinum we wskazaniu: choroba Huntingtona.
Nie odnaleziono réwniez badari RCT. W wyniku przeglgdu literatury w zakresie
istniejgcych od 2013 nowych raportow HTA oraz przeglgdow systematycznych
odnaleziono 5 publikacji w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
oraz 3 publikacje dotyczgce proktyki klinicznej stosowania haloperidolu oraz
olanzapiny w chorobie Huntingtona. W zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
publikacje dotyczyty 1 badania obserwacyjnego oraz 4 opiséw przypadkow.
Na podstowie badan wiqczonych do analizy mozna stwierdzic, ze substancje
czynne haloperidolum, olanzapinum stosowane sg u pacjentéw z chorobg
Huntingtona w leczeniu: objawdw psychotycznych i objawow behawioralnych.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono dodatkowe 2 zalecenia praktyki klinicznej
dotyczqce stosowanio substancji czynnych: haloperidolum, olanzapinum
w leczeniu pacjentow z chorobg Hutingtona {Mayo Clinic 2014, NHS 2014).
Zalecenie te wskazujq na mozliwosc stosowania substancii czynnych:
haloperidolum, olanzapinum u pacjentdw z chorobg Huntingtona w leczeniu
zaburzen ruchowych oraz w leczeniu drazliwosci, wahan nastroju, czy psychozy.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.381.2016.1.15U z dnia 11.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzysto$ci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacia lekow
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania ub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazan wymienionych

Substanqa
czynna

i
% Nazwa, postad i dawka leku, zawartodc opakowania, kod EAN Wskazanie

Amitriptylinum VP, tabl. powl., 25mg, 60 szt. {2 blist.po 30 szt.),

. 5909591048914 neuraigia; bol
amitriptiinum e - -
Amitriptylinum VP, tabl. powl., 10mg, 60 szi. {2 biist.po 30 sz1.), neurcpatyczay
5505991049010 . )
Armizepin, tabl., 200mg, 50 szt., 5909950043910 neuralgia w

przypadkach innych niz
ckreslone w ChPL;
bél neuropatyczny w

Finlepsin, tabi., 200mg, 50 szt., 5905991014117
carbamazepinum | Finlepsin 200 retard, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 200mg, 50 szt.,

2903991030315 : rzypadkach innych niz
Finiepsin 400 retard, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 400mg, 30 szt., gk'ri?ldne w Ch?g.
5600991014216 ] i

/,(’F(LM“\.,.‘M
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Substancia

crynna Wazwa, postad | dawhkas leku, zawartedd opakowania, kod EAN ' Wskazanie

' Finlepsin 400 retard, tabl. o przediuionyim uwalnianiu, 400mg, 50 sz,
5909991014223

Neurctop retard 300, tabl. o przediuzonym uwalnianiy, 300mg, 50 szt (S
blist.po 10.s7t.), 5509990244515 B
Nelrotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalrianiy, 600mg, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.}, 5809590744614

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/mi, 100 ml, 5508990341917

Tegretol, zawiesina doustna, 20mg/ml, 250 m}, 5909920341924

Tegretol CR 200, tabl. o zmedyfikowanym uwalnianiu, Z2G0ma, 50 szt. (5
blist.po 10 szt.), 5809990120215

Tegretel CR 400, tabl. 0 zmodyfikewanym uwalnianiu, 400mg, 30 szt. {3
blist.po 10 szt.), 5909590120115

Diclac 150 Duc, tabl o zmodyfikewanym vwalnianiu, 150mg, 20 szt. {2
blist.pc 10 szt.}, 5909950957811

Diclac 150 Dug, tabl. o zmodyfikowanym uwainianiu, 150mg, 10 szt. (1
blist.po 10 szt.j, 5909990857828

| Diclac 150 Duo, tabi. o zmodyfikowanym uwainianiu, 150mg, 20 tabl,,
5905997159627

Dictac 75 Duo, tabl. o zmadyfikowanyrm uwalinianiu, 75mg, 20 szt. {2 blist.po
10 szt.), 5905990957712

Dictac 75 Duo, tabl. ¢ zmedyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 10 szt. {1 blist.po
10 szt.), 5808990957729

DicloDuo, kaps. ¢ zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 30 szt. (3 biist.po 10
szt.}, 5909950752010

Maijamil prolongatum, tabl. o przediuzonym uwainianiu, 100mg, 20 szt.,
5909990033614

Naklofen Duo, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75mg, 20 s2t.,
5309930487714

Offen 75 SR, tabl. powl. o przediuZonym uwalnianiu, 75mg, 30 szt, (3 blist.po
10 szt.), 5909990074122

Olfen Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwainianiu, 150mg, 30 szt. (3 blist.po
10 szt.), 5909990457120

Olfen Uno, Dicioratio Uno, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150mg, 10
szt. {1 blist.po 10 szt.), 5509990457113

diclofenacum dyskopatia

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. {1 poj.po 100 szt), 5908990029815

Bonefos, kaps. twarde, 400mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.), 5909990029822 | postepujgce kostniejace
dinatrii clodronas | Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 106 szt. (10 blist.po 10 szt.), zapalenie migsni
5809930421879

Sindronat, kaps. twarde, 400mg, 120 szt. {12 biist.po 10 szt.),
5908590853530

Apo-Doperil, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5509950770038

Apo-Doperil, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909530770045

Cogiton 10, tabl. powl,, 10mg, 28 szt., 5905991024413

Cogiton 5, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909991024314

Donacept, tabl, powl., Smg, 28 szt. (4 blist.po 7 szt.), 5909990689781

otepienie z ciatami
donepezilum Lewy'ego; otepienie w

Donecept, tabl. powl,, 10mg, 28 szi., 5909991266505 przebiegu choraby
Parkinsona

Donecept, tahl. powl., 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909590689873

Donectil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.pc 14 szt.), 5909990683666

Donectil, tabl. powl,, 5mg, 28 sit, (2 blist.pe 14 szt.), 5908950683581
Donectil ODT, tabi. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 30 szt.,
5806500851478

Donactil ODT, tabl, ulegalace rozpadow! w jamie ustnej, 10mg, 30 szt.,
5909950851452

' Deonepesan, tabi. powl., 10mg, 30 szt., 5809991085246
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Substancis

- Narwas, postad | dawka leku, zawartodd opakowania, kod EAN Wskazanie

Dariepesan; tabl. powl., Smg, 30 szt., 5909991095109
Donepestan, tabl, powl., 10mg, 84 szt.; 5909990825738

Donepestan, tabl. powl,, 5mg, 84 szti, 5008920825622

| Donepex, tabl, powl,, Sme, 28 s2t., 5909991055912

Donepex, tabl. powi,, 10mg, 28 szt., 5909991056018
Donepezil Bluefish, tabl. powl,, 5mg, 28 szt,, 5909990814077
Donepezil Bluefish, tabl. pow!., 10mg, 28 szt., 5909990814138

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powi., 5mg, 98 szt., 5909990825639

Donepezil Hydrochloride Accord, tabl. powi., 10mg, 98 szt., 5909990825745 i

Donepezil Polfarmex, tabl., Smg, 28 tgbl., 5909990877553
Donepezil Polfarmex, tabl., 10mg, 28 tabi., 5908990877669
Doneprion, tabl. pow!., Smg, 28 szt., 5909980776570
Boneprion, tabi, powl., 10mg, 28 tabl., 5309990776500
Donestad, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5309950800308
Donestad, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5509920800353

Donesyn, tabl. powl., 5mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5509990657353

Donesyn, tabl. powl., 10mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), 5909990657360
Pamigen, tabl. powl, 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 sz21.), 5909980726929

Pamigen, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.), 5909596726936
Ricordo, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnel, 5mg, 28 szt.,
5909990798933

Ricordo, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909290798940

Symepezil, tabl. powl., 5mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.}, 5909950662104

Symepezil, tabl. powl., 10mg, 28 szt. {2 blist.po 14 szt.}, 5909990662203

Yasnal, tabl. powl., 5mg, 28 szt,, 5909990993215

Yasnal, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909950953314

Yasnal Q-Tab, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 16mg, 28 szt.,
5909990850204

Yasnal Q-Tab, tak!, ulagajace rozpadowi w jamie ustngj, Smg, 28 szt.,
5909990850075

Haloperidol UNIA, krople doustne, roztwér, Zmg/m!, 10 ml, 5609990239412

Haloperide! WZE, tahl., 1mg, 46 tabl. (2 blist.po 20 szt.), 5909990104017
haloperidoium choroba Huntingiona
Haloperidol WZF, tahl., 5mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), 5909990722617

Haloperidol WZF 9,2%, krople doustne, roztwér, Zmg/mi, 1 but.po 10 ml,
5909990969315

Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5908990806751

Anzorin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909390806799

Egolanza, tabl. powl., Smg, 28 szt., 5909990824076

f

olanzapinum Egolanza, tabl. powt., 10mg, 28 szt., 5909990824106 choroba Huntingtona

Egotanza, tabl. powl., 5mg, 56 szt., 5509391035666
Egolanza, tabl. powt., 10mg, 56 szt., 5909990827343

Olanzapin Actavis, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustne], 5mg, 28 tabl,,
5908990710454

Olanzapin Actavis, tahl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 tabl,
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Substancia

cyrna Mazwas, postad | dawka leku, zawartoét opakowania, kod FAN Wskazanie

5809950711161

Dlanzapina Mylan, tabl, powtl., Smg, 28 szt 5909800697526

Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990697645

Olanzapina Mylan; tabl. ulegaiace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909991136451

Olanzapina Mylan, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustne, 10mg, 28 szt.,
5909991136475

Olanzapina STADA, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909920895738

Olanzapina STADA, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909990896745

Olanzapine Apotex, tabl. powl., Smg, 28 tabl., 5509890793341

Clanzapine Apotex, tabl, powl., 10mg, 28 tabl., 5909950733365
Clanzapine Apotex, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie usinej, 10mg, 28
tabl., 5909990793389

Olanzapine Apotex, tabi. powl., Smg, 98 szt., 5909591230586

Qlanzapine Apotex, tabl. powl., 10mg, 98 szt., 5909991230593

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt.,
5509990865901

Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1Dmg, 28
szi., 5505590865956

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt. (4
blist.po 7}, 5905950763443

Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.
{4 biist.po 7 szt.), 5900990763467

Olanzaran, tabl., 10mg, 28 szt. {4 blist.pc 7 szt.}, 5309930766901

Olanzaran, tabl., Smg, 28 szt. {4 blist.po 7 s21.), 5309990766895
Olanzaran, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamia ustnel, 10mg, 28 szt. (4
blist.po 7 szt.), 5908990767052

Clanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.), 5909590637126

Clanzin, tabl. powl., 10mg, 28 szi. (4 blist.pa 7 szt.), 5905990637218
Olanzin, tabl. powl., 5mg, 28 szt., 5909981225797

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

Olazax, tabl., 10rmg, 28 tabl., 5909980782246

Olazax, tabl., 5mg, 28 tabl., 5900990782239

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnef, 10mg, 28 tabl,,
5809990782260

Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 tabl.,
5509990782253

Olpinat, tabl. powl,, 5mg, 28 szt., 5909990781782
Olpinat, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5909590781805

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 28 szt. {4 blist.po 7 sz1.}, 5909990335343

Olzapin, tabl. powl,, 10mg, 28 szt. {4 blist.po 7 szt.}, 5808990335367
Olzapin, tabl, powl.,, 5mg, 56 tabl, {8 blist.po 7}, 5909590335350
Clzapin, tabl. powl., 10mg, 56 tahi. (8 blist.po 7}, 5909990335374
Olzapin, tabl. powl.,, 5mg, 90 szt., 5909591065942

Qlzapin, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5909991066000

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909990422265

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 60 szt. (6 blist.po 10 szt.), 5909990422272

Clzapin, tabl, powl., 10mg, 30 szt. {3 blist.pc 10 szt.), 5909990422241

A

-
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O_lz;_apin, tabl, powl,; 10mg, 60 szt. (6 biist.po 10 szh), 5905990422258

Olzapin, tabl. powl., 5mg, 112 szt., 5909991231927

Olzapin, tabl. powl, 10mg, 112 szt., 5309991231910

. Olzapin, tabl, powl., 5mg, 120 szt., 5905991144258

Oizapin, tabl, powl., 10mg, 120 szt., 5909991144265

Ranofren, tabi, 10mg, 28 szi. (4 blist.po 7 szt.), 5909990640287

Synza 10 mg tabletka, tabl., 10mg, 28 szt., 5909930704866

Synza 5 mg tabletka, tabl., 5mg, 28 szt., 5909930704750

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt.,
5909920069705

Zalasta, tabl, ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990069865

Zalasta, tabl. powi., 5mg, 28 szi., 5909991081812

Zalasta, tabl. powl., 10mg, 28 szt., 5809591081911

Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 35 szt,,
5508990065736

Zalasta, tabl, 5mg, 70 szt., 5508590065293

Zzlasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 70 szt,,
5508990068750

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

Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 35 szt.,
5509990069873

Zzlasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 70 szt.,
5809990069897

Zalasta, tabl,, 5mg, 35 szt., 5909990069279

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

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

Zalasta, tabi,, Smg, 28 szt., 5903792743078

Zalasta, tabl., 10mg, 28 szt., 5803792743061

Zolafren, tabl. powl., 5mg, 3C szt., 5909990916917

Zotafren, tabl. powl., 10mg, 30 szt., 5909950917013

Zolafren, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5905991064518

Zolafren, kaps. twarde, 7,5mg, 30 szt., 5909991064617

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

Zotafren, tabl. powi.,, 5mg, 90 szt., 5909951191177

Zotafren, tabl. powl., 10mg, 90 szt., 5209991191184

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

Zolafren, tabl. powi., 10mg, 120 szt., 5906414000610

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamle ustnej, 5mg, 28 szt.,
5908980775675

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990775682

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w iamie ustnej, 5mg, 112 szt.,
5906414000658

Zolafren-swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 112 szt
5906414000696

Zolafren-swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jaimie ustnej, Smg, 84 szt.,
5006414000641,

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

Wskazanie
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5906414000665

Zolaxa, tabl. powl., Smg, 30 szt: {5 blist.po 6 szt.), 5909991096816

Zolaxa, tabl. powl., 10rng, 30 szt. {5 blist.pc 6 szt.}, 5809991097011

Zolaxa Rapid, takl, ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5mg, 28 szt., .
5969990892082

Zotaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej,.m'mg, 28 szt
5905994892129

Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 56 szt.,
5908950892105

Zolaxa Rapid, tabl. ulegalace rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 56 szt.,
5909990852143

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, Smg, 28 szt
5909980914630

Zopridoxin, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10mg, 28 szt.,
5909990914647

Wskazanie

posaconazolum

Noxafll, zawiesina doustna, 40mg/mi, 105 mi, 5809990335244

przewlekta choroba
ziarninizkowa
charakteryzujaca sig
wysokg czestodeia
grzybiczych zakaien
narzadowych; zespdt
miefodysplastyczny
(MDS) u dzieci ponizej
18 roku zycia
przygotowywanych do
przeszczepienia
komaorek
krwiotwarczych; stan
po przeszczepieniu
krwiotworczych
komdrek macierzystych
u dzieci ponizej 18 roku
Zycia - witrna
profilakiyka
przeciwgrzyhicza,
ukierunkowana na
wezesnie] wystepujgce
zakazenia grzybicze, do
czasu stabilnego
wszezepienia
zakericzenia leczenia
immunosupresyjnego

prednisonum

Encorton, tabl, 1mg, 20 szt., 5909990170616

Encorton, tabl., 5mg, 20 szt., 5809950257316

Encorton, tabl., 10mg, 20 szt., 5909590405329

Encorton, tabl., 20mg, 20 szt., 5909920405428

Encorton, tabl,, 5mg, 100 szt., 5909550641192

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

guetiapinum

ApoTiapina, tabl, powl,, 25mg, 30 tab!., 5509990897780

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

Etiagen, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5809930806355

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

Ketilept 25 mg, tabl, powl,, 25mg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.), 5909980055531

Ketipinet, tabl. powl, 25mg, 100 szt. (10 blist.po 10 szt.}, 5909990058808

Ketrei, tabl. powl., 25mg, 30 szt, {1 paj.po 30 szt.), 5909990430840

zahurzenia psychiczne
inne niz wymienione w
ChPL u pacjentéw z
otepieniem
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“Kventiax 25 mg tabletki powlekane, tabl. powl., 25mg, 30 szt.,
5909990074068

Kwetaptex, tabt, powl,, 25mg, 30 szt., 5909990688241
Pinexet 25 rhg, tabl, p(_)wl., 25mg, 30 szt., 5909960788583

Quentapil, tabl. powl., 25mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), 5909996717705

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

Quetiapine Accord, tabl. powl., 25mg, 30 szt., 5808950883806

Nimvastid, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990700646
Nimvastid, tabl. ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej, 1,5mg, 28 szt.,
5909990700660

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990700684
Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 28 szt
5909990700681

Nimvastid, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5908990700707

Nimvastid, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990700738
Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 4,5mg, 28 szt.,
5509930700745

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

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5809890700790
Nimvastid, tabi. ulegzgjace rozpadowi w jamie ustnei, 6mg, 28 szt.,
5903990700806

Nimvastid, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909890700844

Nimvastid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3mg, 56 szt.,
5809890700721

Nimvastid, tabl, vlegajgce rozpadowi w Jamie ustnej, 4,5mg, 56 szt.,
5909930700769

Nimvastid, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 6mg, 56 szt.,
5909990700851

Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5809990782048

otepienie 2 clatami

rivastigminum )
Ristidic, kaps. twarde, 1,5mg, 56 szt., 5309990782055 Lewy'ego

Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990782079
Ristidic, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909990782086

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5809590782147

Ristidic, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5509990782154

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990782178

Ristidic, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5905990782185
Rivaido, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,, 5908990816255
Rivalde, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990816262

Rivaldo, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5909990816279

Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990816286
Rivaldo, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909950816293

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5809590982981

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 28 szt,, 5009950983162

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 3mg, 56 szt.,, 5909950983179

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909990583308

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5900590583322

Rivastigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5508520983506
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Rivasiigmin NeuroPharma, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909590983544

Rivastigmin Qrion, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990778848

Rivastigmin Qrion, kaps, twarde; 3mg, 28 szt,, 5909990778935

Rivastigmin Orlon, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909950778942

Rivastigmin Orion, kaps. twafde, 4,5mg, 28 szt., 5909990778966

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5905990778873

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5909990778597

Rivastigmin Orion, kaps. twarde, 6mg, 56 szt., 5909890779000

Rivastigmine Actavis, laps. twarde, 6bmg, 28 szt., 5909990886401

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

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5900990886258

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 28 szt,, 5909990886256

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5902990886364

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5909930886302

Rivastigmine Actavis, kaps. twarde, 4,5mg, 56 szt., 5809990886371

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5909990803156

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909990803545

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 3mg, 56 szt., 5509990803569

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909950803781

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

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, 6mg, 28 szt.,, 5509990804085

Rivastigmine Mylan, kaps. twarde, &mg, 56 szt., 5509990804108

Symelon, kaps. twarde, 1,5mg, 28 szt., 5509930808195

Symelon, kaps. twarde, 3mg, 28 szt., 5909920808397

Symelon, kaps. twarde, 4,5mg, 28 szt., 5909890808427

Symelon, kaps. twarde, 6mg, 28 szt., 5309990808441

Wekazarie

tacrolimusum

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, G,5mg, 30 szt.,
5908990051052

Advagraf, kaps. o przediuZonym uwalnianiu, twarde, 1mg, 30 szt.,
5809920051076

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiy, twarde, 5mg, 30 szt.,
5909990051137

Advagraf, kaps. o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 3mg, 30 szt.,
5909950699957

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

Cidimus, kaps. twarde, 5mg, 30 szt., 5905990783533

Cidimus, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5909990783571

Envarsus, tabl. o przedt, uwalnianiu, 1mg, 30 szt., 5909991192730

Envarsus, tabl. o przedt, uwalnianiu, 0,75mg, 30 szt., 5909991192709

Envarsus, tabl. o przedh. uwalnianiu, 1mg, 9 szt., 5909991192754

Envarsus, tabl, o przedt, uwalnianiu, 4mg, 30 szt., 5909991192761

Prograf, kaps. twarde, 1mg, 30 szt, (3 blist.,po 10 szt.), 5909990447213

Prograf, kaps. twarde, Smg, 30 szt. {3 blist.po 10 szt.), 5809920447312

Prograf, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt,), 5909991148713

miastenia

10
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crynna

Tacni, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1mg, 30 szt., 5509950821228
Tacni, kaps. twarde, 5mag, 30 szt.; 5809950821280

Tallkimun, kaps. twarde, 0,5mg, 30 szt., 5909850836857

Taliximun, kaps, twarde, Img, 30 szt,, 5509990826888

Taliximun, kaps. twarde, Smg, 30 szt., 5909990836944
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystadsci
prof! Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie¢ wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjainego
przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r, poz. 581 z pdin. zm.)

Wykorzystane irddfa danych:

1.

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystodci w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujgte w Charaklerystyce Produktu Leczniczego, raport nr
BOR.434.17.2016 ,Haloperidolum oraz olanzapinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych:
choroba Huntingtona”. Data ukoniczenia: lipiec 2016.
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