PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI

AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
Z dnia 20.08.2014r., na okres od 01.09.2014r. do 30.09.2014r.

AOTM-RK-403-12(117)/LA/2013

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 31/2014
1 WRZESNIA 2014 Roku

1. TERTENS-AM (indapamidum + amlodipinum)

Wskazanie: w leczeniu substytucyjnym pacjentow z nadcisnieniem tetniczym samoistnym,
ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. JANUMET (sitagliptyna/metformina)
Wskazanie: leczenie cukrzycy typu 2:

u pacjentow, u ktdrych zastosowanie metforminy w monoterapii nie pozwala osiggnac
odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu Hb1c>7% (>8% w przypadku chorych
w wieku >70 lat z wieloletnig cukrzycg >20 lat), oraz u ktérych stosowanie inhibitoréw DPP-
4 jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej sulfonymocznika z powodu:
otytosci przy BMI>35 kg/m2 Ilub wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego
udokumentowanym w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

u pacjentow, u ktérych zastosowanie metforminy i sulfonymocznika facznie nie pozwala
osiggna¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu HbA1c>7% (>8% w przypadku
chorych w wieku >70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. RISTFOR (sitagliptyna/ metformina)
Wskazanie: leczenie cukrzycy typu 2:

u pacjentéw, u ktorych zastosowanie metforminy w monoterapii nie pozwala osiggngc
odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat), oraz u ktdrych stosowanie inhibitoréw
DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej sulfonyomocznika
z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego
udokumentowanym w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

u pacjentdw u ktérych zastosowanie metforminy i sulfonylomocznika facznie nie pozwala
osiggnac¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku
chorych w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

4. RISTABEN (sitgliptyna)
Wskazanie: leczenie cukrzycy typu 2:

u pacjentéw, u ktorych zastosowanie metforminy w monoterapii nie pozwala osiggngc
odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych
w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat), oraz u ktérych stosowanie inhibitoréw
DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej sulfonyomocznika
z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m2 lub wysokiego ryzyka hipoglikemii potwierdzonego



udokumentowanym w ciggu 12 miesiecy epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajgcym
interwencji w warunkach szpitalnych

e U pacjentéw, u ktérych zastosowanie metforminy i sulfonylomocznika tgcznie nie pozwala
osiggnac¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku
chorych w wieku > 70 lat z wieloletnig cukrzycg > 20 lat)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ,Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”

LENALIDOMD

Wskazanie: rozpoznania zakwalifikowana do kodéw ICD-10: D46, D46.0, D46.1, D46.2, D46.3,
D46.4, D46.7, D46.9

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”

DENOSUMAB

Wskazanie: nowotwor olbrzymiokomorkowy kosci

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia

opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowe;j

. »Zdolni do pracy. Wczesne wykrywanie choréb uktadu miesniowo-szkieletowego
w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 32/2014
8 WRZESNIA 2014 RoKuU

. »,Neuromodulacja krzyzowa w leczeniu zaburzen czynnosci dolnych drég moczowych”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego

INVOKANA (kanagliflozyna)

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktérych kanagliflozyna moze
by¢ zastosowana:

e w dwulekowej terapii doustnej:

w skojarzeniu z metforming, jesli monoteriapia metforming wraz z dietg i wysitkiem
fizycznym nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii z okreslonym poziomem HbA1c>8%
oraz z BMI 235 kg/m2,

e w trdjlekowej terapii doustnej:

w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia
terapig skojarzong metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbAlc > 8% oraz z BMI 235 kg/m?2

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



LANTUS (insulina glargine)
Wskazanie: leczenie cukrzycy typu 2
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

DOKSORUBICYNA LIPOSOMALNA NIEPEGYLOWANA - WARUNKOWO

Wskazanie: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C49.4 Tkanka faczna i inne tkanki
miekkie brzucha, C49.6 Tkanka faczna i inne tkanki miekkie tutowia, umiejscowienie
nieokreslone, C56 Nowotwoér ztosliwy jajnika

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowe;j

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 33/2014
15 WRZESNIA 2014 RoOKU

HUMIRA (adalimumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: lek stosowany w programie lekowym ,LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO -
CROHNA (chLC) (ICD-10 K 50)” w populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 r.z.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

LEVEMIR (insulina detemir) - WARUNKOWO
Wskazanie: cukrzyca typu 2
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

REVATIO (sildenafil citras)

Wskazanie: "lLeczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) sildenafilem (ICD-10 127,
127.0)" — program lekowy

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 34/2014
22 WRZESNIA 2014 RokuU

URSOPOL (acidum ursodeoxycholicum)

Wskazanie: rozpuszczanie kamieni zétciowych u chorych z kamieniami nie przekraczajgcymi
15mm, przepuszczalnymi dla promieni rentgenowskich z zachowang czynnoscig pecherzyka
26fciowego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

LUCENTIS (ranibizumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



10.

11.

ILEX, produkt ztozony

Wskazanie: ochrona skéry okolicy odbytu po zabiegu czesciowego Ilub catkowitego
chirurgicznego usuniecia jelita grubego (w przebiegu choroby Hirschsprunga lub polipowatosci
rodzinnej)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na
refundacje

»Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2015-2018”

»Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choroby nowotworowej piersi
u kobiet w wieku 45-49 lat zamieszkatych na terenie Gminy Kolbuszowa”

»Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Dni walki z rakiem piersi”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programow zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

»Program wczesnego wykrywania nowotworéw ptuc”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzgdu terytorialnego

»Program zdrowotny wczesnego wykrywania nowotworoéw jelita grubego”

»Pilotazowy program wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow miasta Krosna na
2014 rok”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéow zdrowotnych jednostek
samorzgdu terytorialnego

»Program wczesnego wykrywania raka jajnika”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

»Program wczesnego wykrywania raka prostaty”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

»Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancOw Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - NIE nowotworom dzieci”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

»Program zdrowotny na rok 2014 obejmujacy szczepienia przeciwko grypie dla oséb z grupy
podwyiszonego ryzyka powyzej 65 roku zycia”

»Stop grypie! Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow Radomia
po 65 roku zycia na lata 2014-2016”

»Program szczepien przeciw grypie na lata 2014-2017”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018"

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego



12.

13.

14.

»Program profilaktyki stomatologicznej prowadzony w latach 2013-2015 obejmujacy dzieci
z Gminy Brwinéw w wieku 6-9 lat”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancéw Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Szkota rodzenia”

»Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Edukacja prozdrowotna”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéow zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

»Profilaktyka i wczesna diagnostyka astmy, choréb alergicznych u dzieci, mieszkancéow
Czestochowy na lata 2014-2018”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 35/2014
29 WRZESNIA 2014 RokU

OMNITROPE (somatotropina) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate
w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IGUR) (ICD-10: R 62.9)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

ALIMTA (pemetreksed) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca pemetreksedem (ICD-10 C 34)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

RANEXA (ranolazyna) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie przewlektej pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej u dorostych
chorych, u ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg niewystarczajgcg odpowiedz na
inne sposoby leczenia

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

»Mechaniczne wspomaganie serca pompami implantowalnymi najnowszej generacji
identyfikowanymi procedurami wysokospecjalistycznymi: 13.1 do 13.5”
Wskazanie: skrajna niewydolnos¢ serca

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego

PARKOPAN (trihexyphenidyl)

Wskazanie: niedowfad czterokonczynowy utrwalony w przebiegu dzieciecego porazenia
mozgowego
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje



6. KETOCAL 4:1, KETOCAL 3:1, KETOCAL VANILLA 4:1 (dieta ketogenna)
Wskazanie: padaczka lekooporna

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje

7. ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania chorobom uktadu krazenia”

»Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Zaskoczeni wiekiem”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

8. ,Leczenie nieptodnos$ci metoda NaproTechnology w latach 2014-2017”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

9. ,Program zdrowotno-profilaktyczny ,Rehabilitacja lecznicza - ambulatoryjna (fizykoterapia,
kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkaricow Gminy Niemce””

»Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 — Pomdz mi lata¢”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

10. ,Program diagnostyczno-edukacyjny , Opracowanie wskazowek i zalecen do pracy
z dzieckiem z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w srodowisku domowym””

»Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego — zaburzenia ze spektrum autyzmu”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

AOTM prowadzi ponadto ocene wnioskow o objecie refundacja produktéw leczniczych, ktérych
termin przedstawiania Radzie Przejrzystosci oraz wydania rekomendacji Prezesa AOTM nie moze
by¢ ustalony na dzien tworzenia planu pracy Rady Przejrzystosci.

Z uwagi na niezalezne od AOTM czynniki, wptywajace na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskow refundacyjnych powyzszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematow
omawianych na poszczegdlnych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.



