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W zwiazku z ticznymi zapytaniami dotyczacymi mozliwosci zastosowania przepiséw art,
38 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r., o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
grodkow publicznych w odniesieniu do lekow FentaHEXAL i Fentanyl-1A, prosze o przyjecie
nastepujacych wyjasnien.

W zwigzku z waipliwosciami dotyczacymi mozliwosci  stosowania ww. produktéw
leczniczych jako odpowiednikéw leku Durogesic, Narodowy' Fundusz Zdrowia wystﬁpi! do
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkidw Biobdjczyvch
z prodba o stanowisko w przedmiotowej sprawie.

W lipeu br. Urzad Rejestracji wskazal, ze leki FentaHEXAL | Fentany} TTS typu reservoir
nie mogg byé traktowane jako odpowiedniki preparatu Durogesic typu matrix,

Informacja w takim stanowisku Urzedu Rejestracji zostala przekazana do Ministersiwa
Zdrowia, Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji. ' '

W dniu 4 wrzes$nia br, Narodowy Fundusz Zdrowia otrzymat pismo z ww. Departamentu
Ministerstwa Zdrowia wskazujacs iz leki FentaHEXAL, Fentanyl - 1a moga by¢ traktowane jako
odpowiedniki leku Durogesic, wobec czego mozna wobec nich stosowaé przepisy art. 38 ust. 5
ustawy o $wiadczeniach apieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych. W dniu
19 wrzesnia br. NFZ otrzymat piamo firmy Lek S.A, podmioctu odpowiedzialnego za leki
FentaHexal i Fentanyl TTS, do kiérego zataczono kopie pisma Urzedu Rejestracji z tnia
4 wrzesnia br. Z pisma Urzedu Rejestracji wynikalo, iz leki Durogesic, Fentahexal i Fentanyl 1-A
sa dla analogicznych dawek zgedne pod wzgledem dawkowania, poslaci | drogi podznia.
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Wobec tak rozbieznych stanowisk Urzedu Rejestracii, NFZ ponownie poprosit Urzad
Rejestracji o wigzagce stanowisko w sprawie i rozstrzygniecie kwestii rozbieznych stanowis<
zawartych w dwéch poprzednich pismach Urzgdu Rejestraci.

Z pisma Urzedu Rejestracji z dnia 27 pazdziernika 2006r. (data wpiywu do NFZ
8.11.2008) wynika, ze produkty lecznicze FentaHEXAL i Fentanyl-1A. s3 odpowiednikami
oryginainego leku Durcgesic. Sg systemami transdermalnymi. stosowanymi tg samg droga
podawania. Wystepuja w identycznych mocach, tzn. uwalniaja w jednostce czasu tg sama ilosc
substancji czynnej (odpowiednio):

« FentaHexal 25 i Fentanyl 1-A — 25 mcg/godz. | Durogesic 25meg/h : 25 meg/godz.
« FentaHexal 50 | Fentany! 1-A = 50 mcg/godz. i Durogesic 50megh @ 50 meg/godz.
« FentaHexal 75 i Fentanyl 1-A — 75 mcg/godz. i Durogesic 75meg/h 75 meglgodz.
» FentaHexal 100 i Fentany! 1-A -~ 100 mcg/godz. i Durogesic 100meg/h ; 100 meg/godz.

Rownowaznoéé biologiczna preparatéw FentaHEXAL i Fentanyl-1A potwierdzono wobec
uprzednio zarejestrowanego w Paolsce produktu referencyjnego Durogesic w postaci systemu
transdermalnego typu  reservoir’.

Aktualnie dopuszczony do obrotu produkt leczniczy Durogesic w postaci systemu
transdermalnego typu ,matrix” jest bioréwnowazny wobec preparatu Durogesic w postaci
systemu transdermalnego typu reservoir’. Odpowiednie badania w tym zakresie zostaly
dostarczone i przyjete przez Urzad Rejestracji w ramach procesu dopuszczenia do obrotu
preparatu Durogesic w postaci systemu transdermainego typu ,,matﬁx“ -

Nalezy wnioskowaé, ze leki FentaHEXAL, Fentanyl-1A oraz Durogesic w postaci systemu
transdermalnego typu ,matrix" sa analogicznie bezpieczne‘i analogicznie skuteczne jak
uprzednio dopuszczony do obrotu preparat Durogesic w postaci systemu transdermainego typu

Jreservoir’, a preparaty Durogesic w postaci systemu transdermalnego typu ,reservoir” i ,matrix”
sg wobec siebie bioréwnowazne,

W swisetle tak sformutowanej opinii nale?y przyjac, iz istnigje mozliwos< zamiennego
stosowania lekéw, oraz zastosowania w odniesieniu do preparétbw FentaHexal | Fentanyl 1-A
przepiséw art. 38 ust. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkcéw
publicznych o ile oczywiscie spelnione zostang warunki dotyczace ceny tych lekow.
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