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DZIAtAJACEJ PRZY

PREZESIE AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEEDYCZNYCH | TARYFIKACJI
Z dnia 21.08.2015 r. na okres od 01.09.2015 r. do 30.09.2015 r.

AOTMIT-BOR-403-3/ES/2015

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 27/2015
7 WRZESNIA 2015 RoKu

1. HYDROCORTISONUM-SF (hydrokortyzon) - WARUNKOWO
Wskazanie: Leczenie substytucyjne w pierwotnej lub wtérnej niewydolnosci kory nadnerczy.
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. ORALAIR (Wyciag alergenéw z pytkéw traw) — WARUNKOWO

Wskazanie: Leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego
przez alergeny pytkdw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat)
z klinicznymi objawami i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skérnego i (lub) obecnoscia
swoistej IgE przeciw pytkom traw z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. ,,Senior na medal (program samorzadowy)” (Miasto Krakow)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego

4. ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Minsk
Mazowiecki na lata 2016—2020”,

»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2017,
realizowany przez Miasto Kalisz”,

»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016—-2018
w Gminie Trzemeszno”.

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 28/2015
14 WRZESNIA 2015 RoKU

1. HUMIRA (adalimumab) - WARUNKOWO

Wskazania: , Leczenie adalimumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowate;j
(ICD-10 L 40.0)" w ramach programu lekowego.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. STELARA (ustekinumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: ,Leczenie ustekinumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)" w ramach programu lekowego.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. GILENYA (fingolimod) - WARUNKOWO

Wskazanie: , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)"
w ramach programu lekowego.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



LECZENIE CHIRURGICZNE CUKRZYCY - WARUNKOWO
Wskazanie: cukrzyca typu 2.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska ws. zakwalifikowania ww. swiadczenia jako
$wiadczenia gwarantowanego.

. RADIOTERAPIA PROTONOWA NOWOTWOROW ZLOKALIZOWANYCH POZA NARZADEM
WZROKU - WARUNKOWO

Wskazanie:

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska ws. zakwalifikowania ww. swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego.

. ,Torun olsniewa u$miechem (program samorzadowy)”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzgdu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 29/2015
21 WRZESNIA 2015 Roku

HUMIRA (adalimumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (ICD-10 K.51)" w ramach
programu lekowego.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

HUMIRA (adalimumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: ,Leczenie choroby Lesniewskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)" w ramach
programu lekowego.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

PROURSAN (kwas ursodeoksycholowy) - WARUNKOWO

Wskazanie: Zaburzenia czynnosci watroby i drog zétciowych zwigzane z mukowiscydozg oraz
w przebiegu pierwotnej zotciowej marskosci watroby w poczatkowym stadium choroby.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

MABTHERA (rytuksymab) - WARUNKOWO

Wskazanie: we wskazaniu pozarejestracyjnym: ICD-10: C88 (Ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne), z uwzglednieniem podziatu na podkody rozpoznan: C88.0, C88.1,
C88.2,(88.3, C88.7, C88.9.

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie oceny leku

»Program profilaktyki zakazen HCV ws$rod mieszkancow miasta Kalisza na lata 2015-2017
realizowany przez Miasto Kalisz (program samorzadowy)”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzgdu terytorialnego

»Wieloletni program zdrowotny w zakresie profilaktyki wczesnego wykrywania jaskry
w gminie Drawsko Pomorskie (program samorzadowy)”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego

»Specjalistyczne porady i podstawowa diagnostyka w chorobach uktadu krazenia (program
samorzgdowy)” (Gmina Trawniki)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego



»Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancow Gminy Kostomtoty
(program samorzadowy)”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotne;j
jednostek samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 30/2015
28 WRZESNIA 2015 Roku

. ORFADIN (nityzynon) - WARUNKOWO

Wskazanie: ,Leczenie tyrozynemii typu | (HT 1) E 70.2” w ramach programu lekowego.
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. SYSTEM CIAGLEGO MONITOROWANIA GLIKEMII U OSOB Z CUKRZYCA (CGM) -
WARUNKOWO

Wskazanie:

system retrospektywny (profesjonalny) — u dorostych i dzieci z cukrzycg typu 1, u ktérych
planowane jest wdrozenie leczenia osobistg pompg insulinowg;

system ,real time” (personalny):

— u dorostych i dzieci z cukrzycg typu 1 jako uzupetnienie samokontroli glikemii u chorych
z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych hipoglikemii
z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej),

— u dorostych i dzieci z cukrzycg typu 1, u ktorych utrzymuja sie podwyzszone wartosci
HbAlc >6,5%, ale <9,0%, pomimo intensyfikacji leczenia u pacjenta dobrze
wydedukowanego w zakresie zasad intensywnej czynnosciowej insulinoterapii.
Wspotpracujgcego z zespotem diabetologicznym oraz przestrzegajgcego zasad
samokontroli (> 4 pomiary glikemii/dobe),

— u kobiet z cukrzyca typu 1 w cigzy,

— udorostych i dzieci z cukrzycg wtérng wymagajgca decyzji terapeutycznych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska ws. zakwalifikowania ww. $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j

. OREV (nintedanib) - WARUNKOWO

Wskazanie: ,Leczenie idiopatycznego witdknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu (ICD-10
184.1)".

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

MABTHERA (rytuksymab) - WARUNKOWO

Wskazanie: we wskazaniu pozarejestracyjnym: ICD-10: C81.0 (choroba Hodgkina, przewaga
limfocytéw).

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji

MITOKSANTRON — WARUNKOWO

Wskazanie: ICD-10: C61 (nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego).

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji

MITOKSANTRON — WARUNKOWO

Wskazanie: ICD-10: C82, C83, C84, C85, C91, C92, C93, C94, C95, C96, D46.

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji



7. MITOKSANTRON - WARUNKOWO
Wskazanie: ICD-10: C50.
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji

8. MABTHERA (rytuksymab) - WARUNKOWO
Wskazanie: ICD-10: C91.1 (Przewlekta biataczka limfocytowa).
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji badZ zmiany zakresu refundacji

9. MABTHERA (rytuksymab) - WARUNKOWO
Wskazanie: ICD-10: C85 (Inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego).
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji bagdz zmiany zakresu refundacji

10. MABTHERA (rytuksymab) - WARUNKOWO
Wskazanie: ICD-10: C91 (biataczka limfatyczna).
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dalszej refundacji, braku
podstaw do dalszej refundacji bgdz zmiany zakresu refundacji

11. ,Leczenie nieptodnosci metod3y zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Czestochowy na lata 2015—-2017 (program samorzadowy)”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej
jednostek samorzadu terytorialnego

AOTMIT prowadzi ponadto ocene wnioskdw o objecie refundacjg produktéw leczniczych,
ktorych termin przedstawiania Radzie Przejrzystosci oraz wydania rekomendacji Prezesa
AOTMIT nie moze by¢ ustalony na dzien tworzenia planu pracy Rady Przejrzystosci.

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



