Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 21/2016 z dnia 25 stycznia 2016 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw zawierajgcych
substancje czynng colecalciferolum we wskazaniach innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynnq colecalciferolum, we wskazaniach
innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, poniewaz
przedmiotowe wskazanie moze byc¢ finansowane w ramach wskazan
zarejestrowanych.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢

Substancja czynna Wskazanie

opakowania, kod EAN
Devikap ptyn doustny 15000 j.m./ml 10 ml,
5909990260218 przewlekta choroba nerek
Juvit D3 krople doustne, roztwdér 20000 j.m./ml
10 ml, 5909991047818

colecalciferolum

Uzasadnienie

Preparaty witaminy D3 majq udowodnione dziatanie w zakresie profilaktyki
i leczenia jej niedoborow powodujgcych krzywice, zaburzenia gospodarki
wapniowo-fosforanowej i zmniejszenie odpornosci. Szczegdlne znaczenie
odgrywajqg w profilaktyce i leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc
u pacjentow z przewlektq chorobg nerek, ktora jest czynnikiem rozwoju
powikfan sercowo-naczyniowych i zwiekszonej Smiertelnosci u tych chorych.
Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej w przewlektej chorobie nerek zalecane
jest ograniczanie podazy fosforanow w diecie, stosowanie lekow wiqZzqcych
fosforany oraz suplementacja wapnia i witaminy D. Nalezy zauwaZyc,
Ze zarejestrowane wskazania dostepnych w obrocie preparatow witaminy D3
obejmujg m. in. profilaktyke i leczenie niedoboru witaminy D (Devikap) oraz
zapobieganie schorzeniom, gdy stwierdzono ryzyko niedoboru witaminy D (Juvit
D3). Przedmiotowe wskazanie, tj. przewlekta choroba nerek, jest schorzeniem
przebiegajgcym z niedoborem witaminy D, a wiec stosowanie preparatow
witaminy D3 moze byc¢ finansowane w ramach wskazan rejestracyjnych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 21/2016z dnia 25 stycznia 2016 r.

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.512.2015.4.ISU z dnia 14 stycznia
2016 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 okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-39/2015, ,Cholekalcyferol (witamina D3) w przewlektej chorobie nerek” Data ukonczenia:
21 styczen 2016 .



