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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 410/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynna:
mycophenolas mofetil
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynnqg mycophenolas mofetil w zakresie
wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego:
steroidozalezny zespdt nerczycowy; steroidooporny zespot nerczycowy;
cyklosporynozalezny zespot nerczycowy; nefropatia toczniowa; zapalenie
naczyn,; nefropatia IgA; toczenn rumieniowaty uktadowy; twardzina uktadowa;
stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek lub komorek; neuropatia
zapalna; miopatia zapalna.

Uzasadnienie

W wiekszosci wnioskowanych wskazan dowody naukowe (o zréznicowanej sile),
opinie ekspertow klinicznych oraz rekomendacje miedzynarodowe, wskazujg
na korzysci ze stosowania mykofenolanu mofetilu w przypadku nieskutecznosci
lub  przeciwwskazan do innych lekow immunosupresyjnych.  Profil
bezpieczenstwa leku jest akceptowalny, natomiast uwzgledniajgc fakt, ze
dziatania niepozqgdane w trakcie jego stosowania mogq wystepowac czesciej u
dzieci niz u dorostych, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w stosowaniu
leku w grupie pacjentow pediatrycznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.) dla produktédw leczniczych zawierajacych substancje czynna
mycophenolas mofetil, we wskazaniach wymienionych w ponizszej tabeli:
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Lp. w Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowanie, Wskazania pozarejestracyjne, ktorych
; Subst. czynna L . .
zleceniu kod EAN dotyczy niniejsza opinia
345 CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl.,
5909990707515
346 CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps.,
5909990707614
CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny
347 doustnej, 1 g/5 ml, 110 g (175 ml),
5909990980918
348 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps.
(10 blist.po 10 szt.), 5909990752003
349 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps.
(30 blist.po 10 szt.), 5909990752034
350 Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5
blist.po 10 szt.), 5909990752355
351 Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl. (15
blist.po 10 szt.), 5909990752362
352 Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.,
5909990915163
353 Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100
kaps., 5909990918584 . . i )
354 Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., z:::g;jgillc?::z zz::gg’: :::gzz\\//ccgvvxl
>00 mg, 50 szt., 5909990750993 klosporynozalezny zespét nercz 'cow ;
355 Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. ?f;fropr;ti;/toczniowya' zaF;aIenie n\gczyrzl"
twarde, 250 mg, 100 szt., 5909990754472 . ! Lo !
- nefropatia IgA; toczen rumieniowaty
356 Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 uktadowy; twardzina uktadowa; stan po
mg, 100 kaps., 5909990718375 " B L
- przeszczepie koniczyny, rogowki, tkanek lub
Mycophenolate mofe_tll Apotex, tabl. powl., komérek; neuropatia zapalna; miopatia
357 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
zapalna
5909990718405
Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps.
358 twarde, 250 mg, 100 kaps. (10 blist.po 10),
5909990074563
Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl.
359 powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 szt.),
5909990715268
360 Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250
mg, 100 kaps., 5909990807703
361 Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl.,
500 mg, 50 tabl., 5909990807741
362 % Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps.,
S 5909990638185
263 ; Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.,
S 5909990638208
364 é Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl.,
3 5909990885091
365 §§ Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.,
5909990885107
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

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

Wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 330/2013 z dnia 2 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynna: mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu powyzszych opinii.

2. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r.
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