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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2012 z dnia 27 marca 2012
w sprawie objecia refundacjg lekéw stosowanych w
schorzeniach reumatologicznych,
w zakresie wskazan do stosowania/dawkowania/sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, enoxaparinum natricum w zespole
antyfosfolipidowym w ciqzy.

Uzasadnienie

Omawiana technologia we wskazaniu zespot antyfosfolipidowy w ciqzy byta
przedmiotem posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15 lutego 2012 r. (Opinia
nr 5/2012).

Rada Przejrzystosci uznata za zasadne objecie refundacjg w zakresie wskazan
do stosowania  odmiennych  nii  okreslone w  CHPL  heparyn
drobnoczgsteczkowych, we wskazaniu ,zespot antyfosfolipidowy w cigzy”, w
tym enoxaparyne — jedng z heparyn drobnoczgsteczkowych.

Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem wielu ekspertow polskie prawo rozrdznia tylko dwie drogi
ordynowania lekow: zgodnie ze wskazaniami zawartymi w ChPL i poza
wskazaniami, w ramach eksperymentu medycznego, co obarczone jest
koniecznosciqg spetnienia szeregu wymogow, w tym m.in. przejscia catej
procedury uzyskania zgody komisji bioetycznej. Rozrdznienie na stosowanie
produktow poza wskazaniami na soft- i off-label nie jest pojeciem prawnym [2].
Zdaniem Rady niezbedne jest uporzqdkowanie regulacji prawnych dotyczqgcych
eksperymentow medycznych i stosowania lekow off-label w Polsce.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania opinii w sprawie objecia refundacjg w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, lekéw stosowanych w pediatrii, zawierajacych substancje
czynne:

e Budesonidum we wskazaniu: zapalenie wirusowe krtani u dzieci,
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Fluticasonum we wskazaniach: niezyty infekcyjne i alergiczne nosa, niezyt tragbki stuchowej
powiktany wysiekowym zapaleniem ucha

oraz schorzeniach reumatologicznych, zawierajgcych substancje czynne:

Acidum alendronicum we wskazaniach: inne osteoporozy niz wymienione w ChPL,
profilaktyka osteoporozy posterydowej;

Acidum folicum we wskazaniu: u chorych przyjmujgcych metotreksat;
Amlodipinum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Azathioprinum we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne;
Cilazaprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Colecalciferolum (vit. D3) we wskazaniach: osteoporoza, profilaktyka osteoporozy
posterydowej;

Diltiazemum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Enalaprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Enoxaparinum natricum we wskazaniu: zespét antyfosfolipidowy w cigzy;
Lisinoprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Lisinoprilum + Amlodipinum we wskazaniu: objaw Raynauda;
Lisinoprilum +Hydrochlorothiazidium we wskazaniu: objaw Raynauda;
Nitrendipinum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Perindoprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Quinaprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Ramiprilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Risedronatum natricum we wskazaniach: inne osteoporozy niz wymienione w ChPL,
profilaktyka osteoporozy posteroidowej;

Valsartanum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Valsartanum + Hydrochlorothiazidium we wskazaniu: objaw Raynauda;
Verapamilum we wskazaniu: objaw Raynauda;

Cyclophosphamidum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne, amyloidoza;

Mycophenolas mofetil we wskazaniu: choroby autoimmunizacyjne;

dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

_ Rady Przejrzystosci
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowan Agencji Oceny
Technologii Medycznych: ,,Clexane objecie refundacjg we wskazaniach odmiennych niz w ChPL”, AOTM-DS-
434-3. Warszawa, marzec 2012 r.
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