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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 16/2018
7 MaJA 2018 RokU

. OPDIVO (nivolumabhum)

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Niwolumab w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy
ustanej, gardta lub krtani postepujacego podczas lub po zakornczeniu terapii opartej na pochodnych
platyny (ICD-10: C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
KETOCONAZOLE HRA (ketoconazolum)

Wskazanie: leczenie endogennego zespotu Cushinga u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej
12 lat

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
EXJADE (deferasirox)
Wskazanie: zespoty mielodysplastyczne (ICD-10: D46)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

HUMIRA (adalimumab)
Wskazanie: ropne zapalenie gruczotéw potowych apokrynowych (ICD-10: L.73.2)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnodci finansowania ze Srodkéw
publicznych leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

L-Carnitine Crystalline

Wskazanie: acyduria glutarowa typu |, acyduria izowalerianowa, acyduria metylomalonowa,
acyduria propionowa, 3-metylokrotonyloglicynuria , deficyt CACT, zespdt MELAS

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje $rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego

INTUNIV (guanfacine hydrochloride) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie zespotu nadpobudliwoéci psychoruchowej z deficytem uwagi

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod
na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

LAMPRENE (clofaziminum)
Wskazanie: gruilica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, mykobakterioza drég rodnych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd
na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

. ,Stupski program na rzecz przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie
leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego” (miasto Stupsk)

»,Program polityki zdrowotnej dofinansowania do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego” (woj. todzkie)

S 1



»Program profilaktycznych szczepiert ochronnych przeciw grypie dla senioréw Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku 60 plus”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 17/2018
14 MaJA 2018 ROKU

. SIMPONI (golimumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie golimumabem pacjentdw z ciezky, aktywna
postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(ICD-10 M 46.8)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
HYDROXOCOBALAMINE (hydroxycobalamine acetate) - WARUNKOWO

Wskazanie: acyduria metylomalonowa z wrazliwoscig na kobalamine, zaburzenia metabolizmu
kobalaminy, hiperhomocysteinemia zwigzana z deficytem kobalaminy G

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd
na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

MYCOBUTIN (rifabutinum) - WARUNKOWO
Wskazanie: gruZlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, mykobakterioza drég rodnych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacjg produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

CICLOSERINA (cicloserinum) —- WARUNKOWO
Wskazanie: gruzlica ptuc wielolekooporna; mykobakterioza ptuc; mykobakterioza drég rodnych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

. plLidzbark Warminski bez wad postawy”
»Profilaktyka raka piersi dla mieszkanek Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 25-49 lat”

»Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza u dzieci w wieku 3-5 lat na terenie Gminy
Stalowa Wola”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 18/2018
21 MAJA 2018 ROKU

BORTEZOMIB ZENTIVA (bortezomibum)

Wskazanie: leczenie dorostych pacjentdw z wczesniej nieleczonym chtoniakiem z komérek ptaszcza,
ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia hematopoetycznych komérek macierzystych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
. OLUMIANT (baricitinibum)

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



»RELAKSACYINA SZYNA ZGRYZOWA”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego

. ,0Ogdlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca (WWRP) za Pomocg Niskodawkowej
Tomografii Komputerowej (NDTK) — potaczenie prewencji wtérej z pierwotng w celu poprawy
$wiadomosci dotyczacej raka ptuca wsrdd spoteczenistwa i personelu ochrony zdrowia”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra
Zdrowia wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS

. ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Dolnoslaskiego w zakresie polityki choréb
odkleszczowych”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzagdu terytorialnego wspoétfinasowanego przez UE w ramach EFS

. ,Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej pomocy dla uczniéw publicznych
szkét sSrednich z terenu powiatu gliwickiego na lata 2018-2020 pn. »Pierwsza Pomoc«”
(pow. gliwicki)

»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji
dzieci w Gminie Jastkéw na lata 2018-2019”

»Program profilaktyki préchnicy zebéw u dzieci w Gminy Chojnow”

»Program szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla oséb w wieku 65 lat i powyiej z terenu
Miasta i Gminy Strzelin”

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkanncow gminy Ropczyce powyzej
65. roku Zycia na lata 2018-2021"

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego
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28 MAJA 2018 ROKU

RYTHMODAN oraz RYTHMODAN RETARD (disopyramidum) - WARUNKOWO

Wskazanie: arytmie nadkomorowe, arytmie komorowe, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem
drogi odptywu lewej komory oraz kardiomiopatia rozstrzeniowa

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd
na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego

. WITAMINA D

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii Rady w zakresie oceny skutecznosci klinicznej
i bezpieczeristwa powszechnego stosowania witaminy D w odniesieniu do populacji dzieci,
mtodziezy i 0s6b dorostych

SIMPONI (golimumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie golimumabem miodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

XEUANZ (tofacitinibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawoéw
i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym ( ICD-10 M 05, M 06,
M 08)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



5. VALAROX (valsartanum+rosuvastatinum) - WARUNKOWO
Wskazanie: we wszystkich wskazaniach na dzien wydania decyzji - leczenie nadciénienia tetniczego
u dorostych pacjentéw z duzym szacowanym ryzykiem pierwszego zdarzenia sercowo-
naczyniowego (profilaktyka ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych), lub w przypadku
wspotwystepowania jednej z ponizszych choréb: pierwotna hipercholesterolemia (typu lla, w tym
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna) lub mieszana dyslipidemia (typu lib);
homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

6. ,,PORADA DIETETYCZNA DLA KOBIET W CIAZY | RODZICOW DZIECI OD 6 MIESIACA ZYCIA
DO UKONCZENIA 5 ROKU ZYCIA”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji éwiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego

7. EFEKTYWNOSC WYBRANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH W POPULACII OSOB POWYZE) 75 ROKU
ZYCIA
Wskazanie: produkty lecznicze z okreélonych grup limitowych
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie lekow 75+

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

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




