Minister Zdrowia

Warszawa, 16 grudnia 2020

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie

ordynowania i wydawania produktu leczniczego Viregyt K

Minister Zdrowia informuje, ze zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
30 listopada 2020 r. w sprawie ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktéw
leczniczych na jednego pacjenta (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 102) obowigzuje Scista
reglamentacja produktu leczniczego Viregyt K, amantadini hydrochloridum, kapsutki
po 100 mg, op. a 50 kaps., od EAN: 05909990320912.

W zwigzku z powyzszym od dnia 1 grudnia 2020 r. powyzszy produkt leczniczy moze
byé ordynowany i wydawany w aptece ogolnodostepnej lub punkcie aptecznym tylko
w Scisle okreslonych jednostkach chorobowych wyszczegolnionych w przedmiotowym
obwieszczeniu tj. we wskazaniach objetych refundacja:

e Choroba i zesp6t Parkinsona
e Dyskineza pézna u 0s6b dorostych — leczenie.

Jednoczesnie ograniczona zostata ilos¢ w wydawaniu na jednego pacjenta (nr PESEL)
w aptece ogolnodostepnej lub punkcie aptecznym produktu leczniczego do 3 opakowan
na 30 dni. Nalezy przy tym zaznaczyé, iz odpowiedzialnosé za zaordynowanie
ww. produktéw leczniczych spoczywa na osobie wystawiajgcej recepte, natomiast
za wydanie — na osobie wydajgcej. Jednoczesnie Minister Zdrowia przypomina, ze przez
Centrum e-Zdrowia zostat przygotowany system informatyczny, ktéry na platformie
P1 bedzie sprawdzat kazdorazowo mozliwos$¢ realizacji recepty zgodnie z warunkami
okreslonymi w obwieszczeniu.

Produkt leczniczy Viregyt-K moze by¢ ordynowany i wydawany wytgcznie z odptatnoscia
refundacyjng 30%, zgodnie z obowigzujgcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie

wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. Spowodowane to zostato gwaltownym

wzrostem sprzedazy tego leku, ktory sie przedstawiat nastepujgco:

Ilo$¢ sprzedanych opakowan Viregyt K - amantadini hydrochloridum
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Wykres zostat wykonany na podstawie danych z Dokumentéw Realizacji Recepty DRR
i wskazuje na sprzedaz produktu w poszczegodlnych stopniach odptatnosci gdzie
odptatnosc¢:

e 30% limitu oznacza sprzedaz zgodnie ze wskazaniami refundacyjnymi

¢ Pelnoptatnie sprzedaz poza wskazaniami refundacyjnymi.

Minister ~Zdrowia podkresla, iz natozone ograniczenia w ordynowaniu
i wydawaniu z apteki produktu leczniczego Viregyt-K dotyczg tylko produktu objetego
refundacja tj. identyfikowanego kodem EAN: 05909990320912 — dziatania te majag
na celu zapewnienie dostepnosci leku dla pacjentow przyjmujgcych produkt
w chorobach przewlektych okreslonych wskazaniami refundacyjnymi. Podpisana umowa
z podmiotem odpowiedzialnym w zakresie ilosci w petni zabezpiecza stabilny rynek
preskrypcji tego leku w chorobach przewlektych i nie ma mozliwosci istotnego wzrostu

podazy.

Jednoczesnie, Minister Zdrowia informuje, ze zostaly wydane zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu Viregyt-K, na podstawie ktdérych wprowadzany jest

do obrotu produkt w opakowaniach przeznaczonych na inne rynki.



Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2018 r. poz. 617) lekarz ma obowigzek wykonywa¢ zawdd, zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej

oraz z nalezytg starannoscia.

Produkty wprowadzone do obrotu w opakowaniach obcojezycznych oraz inne
znajdujgce sie w obrocie produkty zawierajgce amantadyne mogg by¢é ordynowane
przez lekarza we wszystkich wskazaniach rejestracyjnych oraz poza tymi wskazaniami
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i mogg by¢ wydawane z apteki bez ograniczen

wynikajgcych z powyzszego obwieszczenia.

Dodatkowo informujemy, Zze dostepny jest produkt leczniczy nierefundowany Amantix —
amantadini sulfas w petnej dostepnosci w postaci tabletek jak réwniez roztworu do infuzji.
Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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