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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 1/2014
7 STYCZNIA 2014 ROKU

1. Onbrez breezhaler (maleinian indakaterolu) - WARUNKOWO

Wskazanie: podtrzymujace leczenie rozszerzajgce oskrzela u dorostych pacjentéw
z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Letrozol
Wskazanie: nowotwor ztosliwy (trzon macicy, nie okreslone)

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

3. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Docetaksel
Wskazanie: nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajaca granice trzonu macicy)

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

4. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Winorelbina

Wskazanie: miedzybtoniak optucnej, chtoniak nieziarniczy rozlany (rozlany chtoniak
nieziarniczy, nie okreslony)

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

5. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Cetuxymab

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8,
C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8 (nowotwory ztosliwe jamy ustnej i gardfa)

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

6. Ocena zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynna: budezonid we
wskazaniu: wirusowe zapalenie krtani u dzieci.

Wskazania: wirusowe zapalenie krtani u dzieci
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu

leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
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o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng: takrolimus we
wskazaniu: leczenie idiopatycznego zespotu nerczycowego lub toczniowego zapalenia nerek
- w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.

Wskazania: leczenie idiopatycznego zespotu nerczycowego lub toczniowego zapalenia nerek -
w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium w wybranych wskazaniach

Wskazania: diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego; zespét antyfosfolipidowy w cigzy;
zespot antyfosfolipidowy ze wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy;
terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa; ostre
zespoty wiencowe — w przypadkach innych niz wymienione w ChPL; unieruchomienie
koczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z przewodu izolowanych obrazen
konczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo zatorowej); profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo —
zatorowej u kobiet w cigzy; krytyczne niedokrwienie koniczyn dolnych — w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Program profilaktyki i leczenia niedozywienia wsérod dorostych mieszkarncéw wojewodztwa
dolnoslaskiego”
»Program promocji zdrowia wsrod dzieci i mtodziezy torunskich szkét”

»Edukacja prozdrowotna w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013”” (Powiat Legionowski)

»Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci - uczniéw Il klas szkét podstawowych na terenie
Mystowic”

»Profilaktyczna opieka nad uczniami” (Miasto Katowice)

»Masz oko na zdrowie - badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6-
7 lat oraz 16-17 lat” (Powiat Bierunsko-Ledzinski)

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

»Aktywnos¢ w kazdym wieku w ramach ,,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013”” (Powiat Legionowski)

»Program profilaktyki dla oséb ,trzeciego i czwartego wieku”” (Miasto Katowice)

»,Pomoz mi lata¢ w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013"””
(Powiat Legionowski)
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»Zdrowy ruch - zdrowe zycie” (Miasto Polkowice)
»Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”

»Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u miodziezy”
(Miasto Grudziadz)

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

»Program profilaktyki rakdw poprzez optymalizacje diety” (Miasto Zgierz)

»Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczenia CRP dla dzieci
z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia w gminie Boguchwata — w ramach Gminnego

Programu Ochrony i Profilaktyki Zdrowia Mieszkaricow Gminy Boguchwata na lata 2013-
2014”

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

»Program prorodzinny przygotowujacy przysztych rodzicow na przyjecie dziecka w ramach
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” (Miasto Legionowo)

»Rehabilitacja niemowlat - wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci
zagrozonych niepetnosprawnoscia w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok
2014” (Miasto Legionowo)

»Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat
wiacznie w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” (Miasto
Legionowo)

»Konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowg diagnostyka w ramach Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” (Miasto Legionowo)

»Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 lat do 5
lat witacznie w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” (Miasto
Legionowo)

»Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie
miasta Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéow zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego
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Viread (tenofovir disoproxil fumarate)

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego zapalenia watroby typu B
(Icb-10B18.1)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Orgalutran (ganireliks)

Wskazanie: zapobieganie przedwczesnemu wzrostowi stezenia hormonu luteinizujgcego
u kobiet poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdéw w programach wspomaganego
rozrodu

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Avastin (bewacyzumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego; bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu
chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej
w stadium zaawansowania Il lub IV
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Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Targin (oxycodoni hydrochloridum + naloxni hydrochloridum) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie dorostych chorych z silnym bdlem oraz zapobieganie zaparciom
wywotanym przez opioidy

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Elonva (koryfolitropina alfa) - WARUNKOWO

Wskazanie: kontrolowana stymulacja jajnikow w skojarzeniu z antagonistg GnRH w celu
pobudzenia rozwoju pecherzykdw jajnikowych u kobiet biorgcych udziat w programie technika
wspomaganego rozrodu

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Puregon (folikulotropina beta)

Wskazanie: kontrolowana hiperstymulacja jajnikdw celem uzyskania rozwoju mnogich
pecherzykédw w programach wspomaganego rozrodu oraz brak owulacji (w tym zespdt
policystycznych jajnikow) u kobiet, u ktdrych nie byto pozytywnej reakcji na leczenie
cytrynianem klomifenu

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Lonquex (lipegfilgrastym) WARUNKOWO
Wskazanie: skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wystepowania

neutropenii z gorgczkg u dorostych pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng
z powodu nowotwordw ztosliwych (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotéw)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”
Irinotekan

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C78.7 (Wtérny nowotwor ztosliwy
watroby), C62 (Jadro, nie okreslone)

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

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze  zawierajgce substancje  czynna:
phenoxymethylpenicilinum we wskazaniu: leczenie profilaktyczne u pacjentow
z zaburzeniami odpornosci lub chorobami rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze  zawierajgce substancje  czynna:
phenoxymethylpenicillinum we wskazaniu: Leczenie zapobiegawcze u pacjentéw
po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
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Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: prednizon i takrolimus
w leczeniu miastenii, zespotdw miastenicznych, miopatii zapalnych oraz neuropatii
zapalnych

Wskazania: miastenia i zespoty miastenicze, miopatie zapalne, neuropatie zapalne

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: azatiopryna,
cyklofosfamid, metotreksat — leczenie ziarniniakowych chorob ptuc, sarkoidoza

Wskazania: leczenie ziarniniakowych chordb ptuc - w przypadkach innych niz wymienione
w CHPL; sarkoidoza

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: haloperidol, olanzapina w
wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: haloperidolum: choroba Huntingtona; olanzapinum: zaburzenia ruchowe
(plgsawica) w chorobie Huntingtona

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych
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Berinert (human C1 esterase inhibitor) - WARUNKOWO

Wskazanie: przerywanie ostrego, zagrazajgcego zyciu ataku wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego obejmujgcego gardfo, krtan, jame brzuszng (u dorostych i dzieci) oraz
przedzabiegowe zapobieganie stanom ostrym wrodzonego obrzeku naczynioruchowego
(zabiegi stomatologiczne, zabiegi na twarzoczaszce, zabiegi chirurgiczne, zabiegi
diagnostyczne z uzyciem instrumentow, pordd, u dorostych i dzieci)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Temozolomid

Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C47.9 (Nerwy obwodowe i uktad
nerwowy wegetatywny, umiejscowienie nieokreslone)

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



»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Doksorubicyna liposomalna niepegylowana i lenalidomid

Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C91.1 (Przewlekta biataczka
limfocytowa)

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

»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej” - WARUNKOWO
Afinitor (ewerolimus)

Wskazanie: rozpoznania zakwalifikowane do kodu ICD-10: C75.9 (nowotwodr ztosliwy innych
gruczotdw wydzielania wewnetrznego i struktur pokrewnych — gruczot wydzielania
wewnetrznego, nie okreslony)

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

»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej” = WARUNKOWO
Rrytuksymab

Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: D69.5 (Matoptytkowos¢ wtérna)

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

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: aciclovirum,
itraconazolum, fluconazolum, sulfamethoxazolum + trimethoprimum, amoxicillinum,
amoxicillinum + acidum clavulanicum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: aciclovirum, itraconazolum, fluconazolum, sulfamethoxazolum + trimethoprimum
we wskazaniu: leczenie profilaktyczne u pacjentédw z zaburzeniami odpornosci lub chorobami
rozrostowymi uktadu krwiotwdrczego; amoxicillinum, amoxicillinum + acidum clavulanicum
we wskazaniu: profilaktyka zakazen w pierwotnych niedoborach odpornosci

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajagce substancje czynne: amitriptilinum,
carbamazepinum, diclofenacum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: amitriptilinum we wskazaniach: neuralgie, bél neuropatyczny; carbamazepinum
we wskazaniach: neuralgie inne niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego, bdl
neuropatyczny w tym bodl fantomowy; diclofenacum we wskazaniu: dyskopatie

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
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Botox (toksyna botulinowa typu A)

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,lLeczenie migreny przewlektej u chorych
naduzywajgcych lekéw przeciwbolowych i tryptandw (ICD-10 G43)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Romiplostim
Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C91.0

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Nilotynib
Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C91.0

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Gemcytabina

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do koddéw ICD-10: C32.9; C64; C65; C54.8; C91.1;
C69; C69.9

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Winblastyna
Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C69.3

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Oksaliplatyna, talidomid
Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C83.9 (Rozlany chtoniak
nieziarniczy, nie okreslony) oraz C85.9 (Chtoniak nieziarniczy, nie okreslony)

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Irinotekan, temozolomid, kapecytabina

Wskazania: irinotekan: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C25.1 (Trzon trzustki),
C25 (Trzustka nie okreslona, C25.8 (Zmiana przekraczajgca granice trzustki), C25.9 (Trzustka,
nie okre$lona); temozolomid: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C25.9 (Trzustka,



10.

11.

nie okreslona); kapecytabina: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C25.9 (Trzustka,
nie okreslona)

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 niestandardowej”

Lenalidomid, bortezomib

Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C91.0 (Ostra biataczka
limfoblastyczna)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci usuniecia swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

»Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Oksaliplatyna, kapecytabina”

Wskazania: oksaliplatyna: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C23 (Nowotwor
ztosliwy pecherzyka zétciowego), C22.1 (Rak przewoddw zdétciowych wewnatrzwatrobowych),
C24.1. (nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych czesci drég zétciowych — brodawka wieksza
dwunastnicy Vatera), C24.9 (nowotwdr ztosSliwy innych i nieokreslonych czesci drog
26fciowych — drogi zo6tciowe, nie okreslone); kapecytabina: rozpoznania zakwalifikowane
do koddéw ICD-10: C23 (Nowotwor ztosliwy pecherzyka zétciowego), C24 (nowotwdr ztosliwy
innych i nieokreslonych czesci drég zoétciowych)

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 niestandardowej”

Winblastyna

Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C69.3

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

»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Bendamustyna

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C84.4 (Obwodowy chtoniak
z komorek T), C91 (Biataczka limfatyczna:), C91.4 (Biataczka wtochatokomadrkowa (hairy-cell)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej
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»Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”
Sunitynib
Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C84; C41.4; C49.1; C49.2

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



. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Deferazyroks
Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C47
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczenia

opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej” - WARUNKOWO

Votubia (everolimus)
Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C71.5, D33.0, D33, D30.0
(nowotwory ztosliwe i nieztosliwe mozgu i nerki)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci usuniecia swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Doksorubicyna liposomalna pegylowana

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do koddéw ICD-10: C49 (Tkanka taczna i tkanka
miekka, nie okreslone), C49.5 (Tkanka taczna i tkanka miekka miednicy), C57.0 (Tragbka
Fallopia), C84.1 (Choroba Sezary'ego)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia

opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej” = WARUNKOWO

Kapecytabina
Wskazanie: rozpoznanie zakwalifikowane do kodu ICD-10: C80 (Nowotwodr ztosliwy bez
okreslenia jego umiejscowienia)

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

. ,Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej” - WARUNKOWO

Bendamustyna, lenalidomid

Wskazania: bendamustyna: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C(C81
z rozszerzeniami (C81 Choroba Hodgkina, C81.0 Przewaga limfocytéw, C81.1 Stwardnienie
guzkowe, C81.2 Mieszanokomérkowa, C81.3 Zmniejszenie limfocytéw, C81.7 Inna choroba
Hodgkina C81.9 Choroba Hodgkina, nie okreslona); lenalidomid: rozpoznanie zakwalifikowane
do kodu ICD-10: C81 (Choroba Hodgkina)

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

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: donepezilum,
rivastigminum, quetiapinum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: donepezilum, rivastigminum we wskazaniu: otepienie w przebiegu choroby
lewy’ego; donepezilum we wskazaniu: otepienie w przebiegu choroby Parkinsona;
quetiapinum we wskazaniu: zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w charakterystyce
produktu leczniczego u chorych z otepieniem



Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze sSrodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

8. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: chlorambucilum,
cyclophosphamidum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: amyloidoza

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

9. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynna: chloroquinum
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: porfiria skérna pdzna

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkoéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

10. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng: dinatrii clodronas
w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Wskazania: postepujace kostniejgce zapalenie migsni

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

AOTM prowadzi ponadto ocene wnioskéw o objecie refundacja produktow 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.
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