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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2013 z dnia 27 maja 2013 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-15020-566/1SU/13 w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych

niz okre$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie w sprawie objecia refundacjq
nastepujgcych produktow leczniczych w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w ChPL:

e Colistin TZF, colistinum, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan,
infuzji lub inhalacji, 1 000 000 U, 20 fiolek s. subs., kod EAN 5909990366514,
we wskazaniu pierwotna dyskineza rzesek;

e Pulmozyme, domasum alfa, roztwdr do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp.,
2,5 ml, kod EAN 5909990375813 we wskazaniu pierwotna dyskineza rzesek;

e Luteina, progesteronum, tabl. dopochowowe 50 mg, 30 tabl.,, kod EAN
5909990569380 we wskazaniu profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej
porodem przedwczesnym.

Uzasadnienie

Istniejq powazne przestanki kliniczne dla stosowania tych lekdw
w ww. wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie

wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg ponizej wymienionych lekéw (pismo zlecajgce z dnia

15 maja 2013 r. o sygn. MZ-PLA-460-15020-566/1SU/13) we wskazaniu odmiennym niz okreslone w

Charakterystyce Produktu Leczniczego. Wniosek dotyczy objecia refundacjg nastepujgcych dawek,

opakowan i wskazan:

— Colistin TZF, colistinum, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji lub inhalacji,
1000 000 U, 20 fiolek s. subs., kod EAN 5909990366514, we wskazaniu pierwotna dyskineza
rzesek;

— Pulmozyme, domasum alfa, roztwér do nebulizacji, 1 mg/ml, 30 amp., 2,5 ml, kod
EAN 5909990375813 we wskazaniu pierwotna dyskineza rzesek;

— Luteina, progesteronum, tabl. Dopochowowe 50 mg, 30 tabl.,, kod EAN 5909990569380 we
wskazaniu profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem przedwczesnym.

Aktualnie jedynie Luteina (progesteronum) objeta jest refundacjg w catym zakresie wskazan. Colistin
TZF (colistinum) oraz Pulmozyne (domasum alfa) refundowane sg w mukowiscydozie.
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Problem zdrowotny

Wymienione w zleceniu substancje czynne, wnioskowane sg do stosowania w nastepujgcych
wskazaniach pozarejestracyjnych: pierwotna dyskineza rzesek oraz profilaktyka i leczenie cigzy
zagrozonej porodem przedwczesnym.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Nie dotyczy.
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