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W nawigzaniu do materiatu opublikowanego na portalu RMF24: , I .ekarze alarmuja: Na liscie lekow jest
niesprawdzony preparat” Ministerstwo Zdrowia informowato, ze objg¢cie refundacja kolejnego produktu
zawierajacego substancj¢ czynng takrolimus zostato przeprowadzone zgodnie z ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Wskazuje ona, ze odpowiednikiem leku jest inny lek, ktéry zawiera t¢ sama
substancje czynna, ma te same wskazania do zastosowania i t¢ sama droge¢ podania oraz nie wystepuja
miedzy nimi réznice w postaci farmaceutycznej. Te zasady byty podstawa do objecia refundacja
kolejnego leku zawierajacego substancj¢ czynna takrolimus.

Kazdy lek przed dopuszczeniem go do obrotu musi przejs¢ badania kliniczne, ktdre potwierdza jego
skutecznos¢ 1 bezpieczenistwo dla pacjentow. Lek Envarsus przeszedt badania kliniczne, ktore wykazaty
taka sama skutecznos¢ leku Envarsus z lekiem Prograf. Na ich podstawie produkt leczniczy Envarsus
zostal dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej przez Komisj¢ Europejska w 2014 r. Europejska
Agencja Lekow, ktora przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku oryginalnego
zawierajacego takrolimus oraz dla jego odpowiednika, nie kwestionuje bior6wnowaznosci obu lekow.
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow uznat,
ze zatwierdzone dawki produktu Envarsus sa porownywalne z produktami Advagraf 1 Prograf pod
wzgledem jakosci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania.

Ministerstwo Zdrowia potwierdzito takze, ze prowadzi rozmowy z producentami lekow zawierajacych
substancje czynng takrolimus.

Komentarz: Lek dla chorego to najwazniejsza sprawa i to jest zrozumiate, Ze jakiekolwiek wiadomosci
uderzajqce w stablinos¢ rynku, wywotujq co najmniej zaniepokojenie, a czesto strach i panike. To bardzo
delikatna materia i kazdy, kto ma z tym do czynienia, powinien brac to pod uwage. Dlatego o kazdym
zachwianiu lub nawet tylko podejrzenia trudnosci lub zawirowar najwazniejsza jest prawda i rzetelnosc.
O tym zawsze, zresztq nie tylko jesli chodzi o lekarstwa, warto pamietac. (Tadeusz Narkun)
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