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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie dostepnosci

produktu leczniczego Mytelase

W zwigzku z zapytaniami dotyczgcymi dostepnosci produktu Mytelase, Ambenonii
chloridum, Minister Zdrowia przekazuje ponizsze informacje:

Z uwagi na zaprzestanie przez podmiot odpowiedzialny firme Sanofi-Aventis
wprowadzania do obrotu na terytorium Polski leku Mytelase, obecnie wystepujg
problemy z zapewnieniem dostepnosci tego leku.

Powyzszy produkt nie posiada dopuszczonych do obrotu w Polsce odpowiednikdw,
natomiast Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii, wskazat na mozliwo$¢
zastosowania produktu Mestinon, Pyridostigmini bromidum jako alternatywnej metody
leczenia we wskazaniu rejestracyjnym, w odniesieniu do produktu leczniczego Mytelase.
Nalezy podkresli¢, iz ordynowanie lekow w terapii pacjenta nalezy wylgcznie do
kompetencji lekarza prowadzgcego leczenie, dlatego w celu zapewnienia kontynuac;ji
terapii nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, ktéry podejmie decyzje w zakresie

zastosowania alternatywnej technologii lekowe;.

W sytuaciji, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do terapii
produktu, ktéry jest niedostepny na terytorium Polski, Minister Zdrowia moze wydac
zgode na sprowadzenie leku w trybie importu docelowego. Ponadto w przypadku gdy
lek sprowadzany w trybie importu jest stosowany w warunkach domowych pacjent ma

mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie zgody na refundacje tego produktu.
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Szczegodtowe informacje na temat procedury importu docelowego oraz refundacji mozna
znalez¢é na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w zaktadce "Zatatw sprawe":

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy-

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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