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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 9/2019
5 MARCA 2019 Roku

. TAFINLAR (dabrafenib)

Wskazanie: czerniak skéry z obecnoscig mutacji BRAF V600 w stopniu zaawansowania Il
po radykalnej resekcji (ICD10: C43)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnoéci finansowania ze érodkéw
publicznych leku (RDTL)

. MEKINIST (trametynib)

Wskazanie: czerniak skéry z obecnoscia mutacji BRAF V600 w stopniu zaawansowania Il
po radykalnej resekcji (ICD10: C43)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze <rodkéw
publicznych leku (RDTL)

. HUMIRA (adalimumab)

Wskazanie: tuszczyca krostkowa dfoni i podeszew (ICD10: L40.3)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadno$ci finansowania ze ¢rodkéw
publicznych leku (RDTL)

. OPDIVO (nivolumab)

Wskazanie: czerniak skéry w Il stopniu zaawansowania (ICD-10 C43) po radykalnej resekcji
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze érodkéw
publicznych leku (RDTL)

. Clofarabinum

Wskazania: histiocytoza z komérek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej — w trzeciej linii
leczenia (ICD-10: D76.0); ostra biataczka szpikowa - u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku
zycia, u ktorych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikowa lub jej pierwszg
wznowe oporna na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych
stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej (ICD-10: €92.0)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach

pozarejestracyjnych
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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 10/2019
11 MARCA 2019 RokU

. ERBITUX (cetuximabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego
narzaddw glowy i szyi z zastosowaniem cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapia opartg
na pochodnych platyny (ID-10 C00, CO1, C02, C03, C04, CO5, C06, CO7, CO8, C09, C10, ci4)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. TREVICTA (paliperidonum) - WARUNKOWO

Wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. DEPRATAL (duloxetinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie duzych zaburzer depresyjnych (ICD-10 F32.2, F32.2, F33.2, F33.3)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

- VIGIL, PROVIGIL, MODAFINIL, MODAFINIL-NEURAXPHARM, MODALERT (modafinilum) -
WARUNKOWO

Wskazania: hipersomnia, narkolepsja, narkolepsja z katapleksja, zaburzenia snu, obturacyjny
bezdech senny

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoéci wydawania zgdd
na refundacje produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego

- »Pilotazowy program profilaktyki choréb odkleszczowych” (Minister Zd rowia)

»Program edukacyjno-profilaktyczny w zakresie préchnicy zebéw dla mtodziezy” (Minister
Zdrowia)

»Ogolnopolski program profilaktyki uzaleznier od alkoholu i innych substancji psychoaktywnych
i mtodych dorostych” (Minister Zdrowia)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej Ministra
Zdrowia wspdftfinasowanych przez UE w ramach EFS

- nS2czepienia profilaktyczne przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV realizowane
w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 11/2019
18 MARCA 2019 RoKU

. BRINTELLIX (vortioxetini hydrobromidum)- WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie duzych epizodéw depresyjnych (MDD) u dorostych, u ktérych w leczeniu
biezacego epizodu nie uzyskano poprawy mimo zastosowania leku z grupy selektywnych
inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
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. OMNITROPE (somatropinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie cigzkiego niedoboru hormonu wzrostu
u dorostych oraz mtodziezy po zakoriczeniu terapii promujacej wzrastanie (ICD -10 E23.0)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

- SKILARENCE (dimethylis fumaras) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie dorostych chorych na tuszczyce plackowata o nasileniy umiarkowanym
do ciezkiego, u ktérych nie rozwaza sig innego leczenia systemowego niz leczenie biologiczne
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. IMBRUVICA (imbrutinibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,B.92; IBRUTYNIB w leczeniu chorych na przewlekta
biataczke limfocytowa (ICD 10: ¢ 91.1)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

- »Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricéw Woj. warmirisko-mazurskiego na lata 2019-2022
w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j”

»Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricéw woj. warmirisko-mazurskiego na lata 2019-2022
w zakresie profilaktyki i wykrywania zaburzen lekowych”

»Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow Woj. warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022
w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”

»Program Polityki Zdrowotnej na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa
warmirisko-mazurskiego”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego wspdtfinasowanych przez UE w ramach EFS

POSIEDZENIE RADY PRZEJIRZYSTOSCI NR 12/2019
25 MARCA 2019 ROKU

- RYDAPT (midostaurinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego »Midostauryna w leczeniu ostrej biataczki szpikowej
(ICD-10 € 92.0)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

- ZMIANA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH W ZAKRESIE REHABILITACJI KARDIOLOGICZNE)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii
medycznej

- »Regionalny Program Zdrowotny Wojewédztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja medyczna
po przebytym udarze mozgowym na lata 2020-2022”

»Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego Rehabilitacja medyczna
0séb w wieku aktywnosci zawodowej ze schorzeniami bélowymi uktadu kostno-stawowego
i migsniowego na lata 2020-2022”
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»Program polityki zdrowotnej w zakresie wsparcia ratownikéw medycznych z wojewddztwa
mazowieckiego w zwigzku z narazeniem na zespot stresu pourazowego na lata 2019-2021”

Problem decyzyjny: Przygotowanie opinii o projektach programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego wspotfinasowanych przez UE w ramach EFS

AOTMIT prowadzi ponadto oceng wnioskdw o objecie refundacja produktéw leczniczych,
ktérych 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, wptywajgce na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskéw refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematéw
omawianych na poszczegdlnych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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