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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2017 z dnia 15 maja 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Pulmozyme (dornasum alfa)
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg leku Pulmozyme,
roztwor do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp.a 2,5 ml, kod EAN: 5909990375813,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj.: pierwotna dyskineza rzesek.

Uzasadnienie

Dornaza alfa jest to rekombinowana ludzka dezoksyrybonukleaza, wytwarzana
przy uzyciu metod inzynierii genetycznej, ktora jest odpowiednikiem ludzkiego
enzymu, hydrolizujgcego DNA zawarte w plwocinie i znacznie zmniejszajgcego
jej lepkosc.

Istniejg bardzo stabe dowody naukowe na skutecznosc u pacjentow z pierwotng
dyskinezq rzesek, ale sq one stosowane w tej rzadkiej chorobie i sg uwazane
za skuteczne w praktyce klinicznej. Dotychczasowe opinie Rady Przejrzystosci
byty pozytywne.

Wytyczne Shapiro 2016 wskazujg, iz dornaza alfa moze byc¢ stosowana
u wybranych pacjentow z pierwotnqg dyskinezq rzesek, z zachowaniem
ostroznosci oraz monitorowaniem objawow niepozqgdanych. Natomiast
w wytycznych Polineni 2015 dornaza alfa wymieniana jest wsrdd terapii
niezalecanych w rutynowym leczeniu tej choroby. Wytyczne wskazujg
na mozliwos¢ rozwazenia leczenia z zastosowaniem dornazy alfa u wybranych
pacjentow.

Konsultant Krajowy w dziedzinie otolaryngologii dzieciecej uwaza, ze dornaza
alfa powinna by¢ refundowana w pierwotnej dyskinezie rzesek. Nie istnieje
technologia alternatywna dla zastosowania Pulmozyme w leczeniu pierwotnej
dyskinezy rzesek. Dziatania niepozqdane wystepujq rzadko, sq odwracalne
i zwykle nie powodujg koniecznosci odstawienia leku.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2017 z dnia 15 maja 2017 r.

Zgodnie z danymi otrzymanymi od NFZ, produkt leczniczy Pulmozyme
(dornasum alfa) we wskazaniach okreslonych powyzszymi kodami ICD-10, byty
stosowane przez 121 pacjentow w 2015 r. oraz 141 pacjentow w 2016 r. Koszty
refundacji Pulmozyme (dornasum alfa) wynosity ok. 4 009 423 zt w 2015 r. oraz
4 116 818,30 zt w 2016 r. Wydatki te dotyczq jednak nie tylko pierwotnej
dyskinezy rzesek, lecz catej grupy chordb objetych kodem ICD-10.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.356.2017.1.1SO z dnia 09.05.2017 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 dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdéw i wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.
Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN

Colistin TZF, liofilizat do sporzadzania roztworu

Colistinum do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji, 1000000 IU, 20
fiol., kod EAN 5909990366514

Wskazanie

Substancja czynna

pierwotna dyskineza rzesek

Pulmozyme, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 pierwotna dyskineza rzesek

Dornasum alfa amp.a 2,5 ml, kod EAN: 5909990375813

Luteina, tabletki dopochwowe, 50 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909990569380

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 30 tabl.,
kod EAN: 5909991076207

Luteina, tabletki dopochwowe, 100 mg, 60 tabl.,
kod EAN: 5909991103231

Profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej

Progesteronum porodem przedwczesnym

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce

Produktu Leczniczego nr BOR.434.7.2017 ,Kolistyna, dornaza alfa w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych”. Data ukonczenia: maj 2017.



