Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 348/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 244/2016 w sprawie
objecia refundacjg Erwinase (crisantaspasum) w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszq uchwatg Rada Przejrzystosci zmienia tresc¢ opinii Rady Przejrzystosci nr
244/2016 w sprawie objecia refundacjq Erwinase (crisantaspasum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc trzeciemu
akapitowi uzasadnienia nastepujgcq tresc:

,W chwili obecnej produkt leczniczy Erwinase jest stosowany i refundowany
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentdéw, gtownie
pediatrycznych, z ostrq biataczkqg limfoblastycznq, u ktorych wystgpita
nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang
asparaginaze pochodzqcq z E. coli. Jest to tez jedyna dostepng opcjg leczenia
dla dzieci z réZnymi chtoniakami, u ktorych wystqpita reakcja nadwrazliwosci na
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L-asparaginazy produkowane przez E. coli”.”.

Zmiana polega na doprecyzowaniu wskazan zgodnych z Charakterystykq
Produktu Leczniczego, w ktdrych produkt leczniczy Erwinase jest obecnie
refundowany, na podstawie Decyzji Ministra Zdrowia Nr R15125754/28W.
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