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PLAN	  PRACY	  RADY	  PRZEJRZYSTOŚCI	  	  
DZIAŁAJĄCEJ	  PRZY	  	  

PREZESIE	  AGENCJI	  OCENY	  TECHNOLOGII	  MEDYCZNYCH	  I	  TARYFIKACJI	  	  
z	  dnia	  24.07.2015	  r.	  na	  okres	  od	  01.10.2015	  r.	  do	  31.10.2015	  r.	  

AOTMIT-‐BOR-‐403-‐3/LA/2015	  

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 30/2015 
5 PAŹDZIERNIKA 2015 ROKU 

1. STELARA	  (ustekinumab)	  	  
Wskazanie:	   „Leczenie	   ustekinumabem	   umiarkowanej	   i	   ciężkiej	   postaci	   łuszczycy	   plackowatej	  	  
(ICD-‐10	  L40.0)"	  w	  ramach	  programu	  lekowego.	  	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

2. HUMIRA	  (adalimumab)	  	  	  
Wskazanie:	   „Leczenie	   wrzodziejącego	   zapalenia	   jelita	   grubego	   (ICD-‐10	   K.51)"	   w	   ramach	  
programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

3. HUMIRA	  (adalimumab)	  –	  WARUNKOWO	  	  
Wskazanie:	   „Leczenie	   choroby	   Leśniowskiego	   -‐	   Crohna	   (chLC)	   (ICD-‐10	   K50)"	   w	   ramach	  
programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

4. OFEV	  (nintedanib)	  –	  WARUNKOWO	  
Wskazanie:	   „Leczenie	   idiopatycznego	   włóknienia	   płuc	   z	   zastosowaniem	   nintedanibu	  	  
(ICD-‐10	  J	  84.1)	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

5. ERIVEDGE	  (wismodegib)	  –	  WARUNKOWO	  
Wskazanie:	   leczenie	   chorych	   na	   zaawansowanego	   raka	   podstawnokomórkowego	   skóry	  
wismodegibem	  (ICD-‐10	  C44)	  w	  ramach	  programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

6. „Działania	  medyczne	  w	  zakresie	  przewlekłej	  choroby	  układu	  oddechowego	  -‐	  astmy”	  (gmina	  
Trawniki)	  
„Wieloletni	   program	   zdrowotny	   dla	   mieszkańców	   Gminy	   Kleszczów,	   obejmujący	  
profilaktykę	  i	  wczesną	  diagnostykę	  chorób	  alergicznych”	  
Problem	   decyzyjny:	   przygotowanie	   opinii	   o	   projektach	   programów	   polityki	   zdrowotnej	  
jednostek	  samorządu	  terytorialnego	  

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 31/2015 
12 PAŹDZIERNIKA 2015 ROKU 

1. BETAFERON	  (interferon	  beta-‐1b)	  -‐	  WARUNKOWO	  
Wskazania:	   Leczenie	   stwardnienia	   rozsianego	   w	   postaci	   wtórnie	   postępującej	   z	   rzutami	  	  
(ICD-‐10	  G35)	  w	  ramach	  programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  
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2. „RADIOTERAPIA	   PROTONOWA	   NOWOTWORÓW	   ZLOKALIZOWANYCH	   POZA	   NARZĄDEM	  
WZROKU”	  -‐	  WARUNKOWO	  
Wskazanie:	  Zgodnie	  z	  Kartą	  Problemu	  Zdrowotnego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  zasadności	  kwalifikacji	  świadczenia	  
opieki	  zdrowotnej	  jako	  świadczenia	  gwarantowanego	  

3. „Leczenie	   niepłodności	   metodą	   zapłodnienia	   pozaustrojowego	   dla	   mieszkańców	   miasta	  
Częstochowy	  na	  lata	  2015-‐2017”	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  opinii	  o	  projekcie	  programu	  polityki	  zdrowotnej	  jednostki	  
samorządu	  terytorialnego	  

4. „Kompleksowe	   świadczenia	   z	   zakresu	   leczenia	   neurologicznego	   i	   psychiatrycznego	  
dla	  mieszkańców	  Gminy	  Trawniki”	  	  
„Wczesna	   diagnostyka	   choroby	   nowotworowej	   na	   podstawie	   realizacji	   świadczeń	  
zdrowotnych	  z	  zakresu	  diabetologii	  oraz	  urologii	  i	  ginekologii”	  (gmina	  Trawniki)	  
„Program	   szczepień	   profilaktycznych	   przeciwko	   wirusowi	   HPV	   wywołującego	   raka	   szyjki	  
macicy	  na	  lata	  2015-‐2017”	  (gmina	  Górzyca)	  
„Program	  profilaktyki	  zakażeń	  wirusem	  brodawczaka	  ludzkiego	  (HPV)	  w	  Gminie	  Piła	  na	  lata	  
2016-‐2018”	  
„Program	   szczepień	   profilaktycznych	   osób	   po	   50	   roku	   życia	   oraz	   osób	   szczególnie	  
zagrożonych	  przeciwko	  grypie”	  (miasto	  i	  gmina	  Połaniec)	  
Problem	   decyzyjny:	   przygotowanie	   opinii	   o	   projektach	   programów	   polityki	   zdrowotnej	  
jednostek	  samorządu	  terytorialnego	  

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 32/2015 
19 PAŹDZIERNIKA 2015 ROKU 

1. ADCETRIS	  (brentuksymab	  vedotin)	  –	  WARUNKOWO	  	  
Wskazanie:	   Leczenie	   opornych	   i	   nawrotowych	   postaci	   chłoniaków	   CD	   30	   (C81	   Choroba	  
Hodgkina;	  C84.5	  Inne	  i	  nieokreślone	  chłoniaki	  T)	  w	  ramach	  programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

2. ABRAXANE	   (nab-‐paklitaksel	   –paklitaksel	   w	   postaci	   nanocząsteczkowego	   kompleksu	  
z	  albuminą	  )	  –	  WARUNKOWO	  	  
Wskazanie:	  „Leczenie	  zaawansowanego	  raka	  trzustki”	  w	  programie	  lekowym	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

3. ZYTIGA	  (abirateroni	  acetas)	  –	  WARUNKOWO	  	  
Wskazanie:	   Leczenie	   opornego	   na	   kastrację	   raka	   gruczołu	   krokowego	   przed	   stosowaniem	  
chemioterapii	  (ICD-‐10	  C61)	  w	  ramach	  programu	  lekowego	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  oceny	  leku	  

4. „DIAGNOSYKA	   I	   MODYFIKACJA	   LECZENIA	   PACJENTÓW	   Z	   CUKRZYCA	   MONOGENOWĄ”	   –	  
WARUNKOWO	  	  
Wskazania:	  pacjenci	  z	  cukrzycą	  nieokreśloną	  
przeprowadzenie	   celowanego	   badania	   genetycznego	   (badanie	   defektów	   genów	   KCNJ11,	  
ABCC8,	   INS	   lub	   HNF1A,	   HNF4A	   lub	   GCK	   lub	   FOXP3)	   oraz	   przeprowadzenie	   2	   porad	  
ambulatoryjnych	   w	   celu	   zmiany	   leczenia	   z	   insulinoterapii	   na	   leczenie	   ukierunkowane	  
defektem	  genetycznym	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  zasadności	  kwalifikacji	  świadczenia	  
opieki	  zdrowotnej	  jako	  świadczenia	  gwarantowanego	  
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5. „Zdrowe	  serce	  Piekarzan	  -‐	  Program	  Promocji	  Zdrowia	  i	  profilaktyki	  chorób	  układu	  krążenia	  
w	  Piekarach	  Śląskich”	  
„Edukacyjny	   program	   zdrowotny	   z	   zakresu	   profilaktyki,	   wczesnego	   kształtowania	   postaw	  
prozdrowotnych	   oraz	   rozwijania	   prawidłowych	   nawyków	   higienicznych	   u	   dzieci	   w	   wieku	  	  
3-‐5	  lat	  na	  2015	  rok”	  (miasto	  Otwock)	  
Problem	   decyzyjny:	   przygotowanie	   opinii	   o	   projektach	   programów	   polityki	   zdrowotnej	  
jednostek	  samorządu	  terytorialnego	  

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 33/2015 
26 PAŹDZIERNIKA 2015 ROKU 

1. „LECZENIE	   DOROSŁYCH	   ZE	   ŚPIĄCZKĄ	   (ROZPOZNANIE	   ZASADNICZE	   ICD-‐10	   R40.2)”	   –	  
WARUNKOWO	  
Wskazanie:	  leczenie	  dorosłych	  ze	  śpiączką	  (rozpoznanie	  zasadnicze	  ICD-‐10	  R40.2)	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  zasadności	  kwalifikacji	  świadczenia	  
opieki	  zdrowotnej	  jako	  świadczenia	  gwarantowanego	  

2. „SYSTEM	   CIĄGŁEGO	   MONITOROWANIA	   GLIKEMII	   U	   OSÓB	   Z	   CUKRZYCĄ	   (CGM)”	   –
WARUNKOWO	  
Wskazania:	  	  
system	   retrospektywny	   (profesjonalny)	   –	   u	   dorosłych	   i	   dzieci	   z	   cukrzycą	   typu	  1,	   u	  których	  
planowane	  jest	  wdrożenie	  leczenia	  osobistą	  pompą	  insulinową;	  
system	  „real	  time”	  (personalny):	  
− u	  dorosłych	  i	  dzieci	  z	  cukrzycą	  typu	  1	  jako	  uzupełnienie	  samokontroli	  glikemii	  u	  chorych	  

z	  nieświadomością	   hipoglikemii	   (brakiem	   objawów	   prodromalnych	   hipoglikemii	  
z	  wykluczeniem	  hipoglikemii	  poalkoholowej),	  

− u	   dorosłych	   i	   dzieci	   z	   cukrzycą	   typu	  1,	   u	  których	   utrzymują	   się	   podwyższone	   wartości	  
HbA1c	   >	  6,5%,	   ale	   <	  9,0%,	   pomimo	   intensyfikacji	   leczenia	   u	   pacjenta	   dobrze	  
wydedukowanego	   w	   zakresie	   zasad	   intensywnej	   czynnościowej	   insulinoterapii.	  
Współpracującego	   z	   zespołem	   diabetologicznym	   oraz	   przestrzegającego	   zasad	  
samokontroli	  (≥	  4	  pomiary	  glikemii/dobę),	  

− u	  kobiet	  z	  cukrzycą	  typu	  1	  w	  ciąży,	  
− u	  dorosłych	  i	  dzieci	  z	  cukrzycą	  wtórną	  wymagającą	  decyzji	  terapeutycznych	  

Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  stanowiska	  w	  sprawie	  zasadności	  kwalifikacji	  świadczenia	  
opieki	  zdrowotnej	  jako	  świadczenia	  gwarantowanego	  

3. „Badanie	   epidemiologiczne	   występowania	   i	   oceny	   stopnia	   zaawansowania	   prze-‐wlekłych	  
chorób	   żył	   w	   Gminie	   Zbrosławice	   w	   XXI	   wieku	   wspomagane	   oceną	   ul-‐trasonograficzną	  
układu	  żylnego	  -‐	  ZEUS	  study	  (Zbroslawice	  Epidemiological	  Ul-‐trasuond	  Study)”	  
Problem	  decyzyjny:	  przygotowanie	  opinii	  o	  projekcie	  programu	  polityki	  zdrowotnej	  jednostki	  
samorządu	  terytorialnego	  

AOTMiT	   prowadzi	   ponadto	   ocenę	   wniosków	   o	   objęcie	   refundacją	   produktów	   leczniczych,	  
których	   termin	   przedstawiania	   Radzie	   Przejrzystości	   oraz	   wydania	   rekomendacji	   Prezesa	  
AOTMiT	  nie	  może	  być	  ustalony	  na	  dzień	  tworzenia	  planu	  pracy	  Rady	  Przejrzystości.	  

Z	   uwagi	   na	   niezależne	   od	   AOTMiT	   czynniki,	   wpływające	   na	   terminy	   przedstawiania	   Radzie	  
Przejrzystości	  wniosków	  refundacyjnych	  powyższy	  plan	  może	  ulec	  zmianie	  w	  zakresie	  tematów	  
omawianych	  na	  poszczególnych	  posiedzeniach	  lub	  terminów	  posiedzeń.	  


