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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 35/2019
2 WRZESNIA 2019 RokuU

1. ALUNBRIG (brigatynib)
Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. Opinia dotyczgca wigczenia produktu emicizumab do leczenia chorych na hemofilie A, w ramach
modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn. Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023 - WARUNKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii
3. KINDERGEN PROSZEK - WARUNKOWO
Wskazanie: przewlekfa niewydolnosé nerek

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

4. BEDROLITE (cannabis flos bedrolite) - WARUNKOWO
Wskazanie: padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Jacobsena w ramach Il linii leczenia

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

5. BRINEURA (cerliponase alfa)
Wskazanie: ceroidolipofuscynoza typu 2

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

6. KYPROLIS (karflizomib)
Wskazanie: szpiczak plazmocytowy

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

7. ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Zachodniopomorskiego - Rehabilitacja medyczna
po przebytym udarze mézgowym na lata 2020 — 2022”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej wspotfinasowanym
przez UE w ramach EFS

8. ,Program profilaktyki wad postawy dla uczniéw klas V szkoty podstawowej” (gm. Nowy
Dunindw)
»Program szczepien przeciwko grypie na lata 2019 - 2020 dla mieszkaicow Gminy
Starachowice w wieku od 60 roku zycia”

N



»Projekt Programu polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricéow Gminy
Dobrzany na lata 2020 — 2025”

»Program profilaktyczny dotyczacy wczesnego wykrywania wad postawy u uczniéw szkét
podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgérne”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 36/2019
O WRZESNIA 2019 RokU

HUMIRA (adalimumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Lleczenie adalimumabem ropnego zapalenia
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10: L73.2)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. XEOMIN (Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile)

Wskazanie: w ramach programu lekowego B.57. ,Leczenie spastycznosci konczyny gérnej
po udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10, 161,163, 169)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

ORKAMBI (lumacaftorum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie mukowiscydozy lumakaftorem w skojarzeniu
z iwakaftorem (ICD-10 E84)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

LIPISTART - WARUNKOWO

Wskazania: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt CPT1, chfonkobrzusze, wada serca - stan po leczeniu
kardiochirurgicznym

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

Opinia dotyczaca zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym: B.32/B.32.a ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna” w zakresie wydiuzenia czasu terapii podtrzymujacej
adalimumabem do 24 miesiecy i tym samym zréwnania tego czasu z analogiczng terapia
infliksymabem - WARUNKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie proponowanych zmian w programie lekowym

- »Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otyloéci dla dzieci klas Il szkét

podstawowych z terenu miasta Zory”

»Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 55+ mieszkancéw
Czestochowy na lata 2019-2023”

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie o 65 roku zycia w gminie Suwatki”

»Program polityki zdrowotnej Gminy Rychliki. Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb
od 65 roku zycia”

»Program rehabilitacji mieszkaricéw Gminy Kamieniec Zabkowicki na lata 2019-2023”
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»Rehabilitacja mieszkaricéw gminy Barwice na lata 2019-2023”

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

Profilaktyka i wczesne wykrywanie osteoporozy pierwotnej

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow

. ZMIANA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH W ZAKRESIE REHABILITACJI PEDIATRYCZNE)

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 37/2019
16 WRZESNIA 2019 ROKU

»Program profilaktyki zaburzeri depresyjnych wsréd miodziezy w wieku 16-18 lat z terenu
wojewddztwa lubelskiego na lata 2020-2025”

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Rzasnia”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 38/2019
23 WRZESNIA 2019 RokuU

VECTIBIX (panitumumab)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: B.4. ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10C18-C20)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
SKYRIZI (ryzankizumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
KYPROLIS (karfilzomib) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego (ICD10 C 90.0) z zastosowaniem karfilzomibu”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
ROACTERMA (tocilizumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw
i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06,
M 08)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
e —
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10.

ADCETRIS (brentuximabum vedotinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci chloniakéw
CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina: C 84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

CHLORAMBUCILUM

Wskazanie: amyloidoza

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

LEUPROLELINUM

Wskazania: ICD-10: C48.0 —przestrzen zaotrzewnowa —w przypadku: agresywnego naczyniako$luzaka
(angiomyxoma agressivum) lub miegsaka podscieliskowego macicy; ICD-10: C49.4 — tkanka faczna
i tkanka migkka brzucha —w przypadku: agresywnego naczyniako$luzaka (angiomyxoma agressivum)
lub migsaka podscieliskowego macicy; ICD-10: C49.5 — tkanka faczna i tkanka miekka miednicy —
w przypadku:  agresywnego naczyniako$luzaka (angiomyxoma agressivum) lub miesaka
podscieliskowego macicy;

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

AZATHIOPRINUM

Wskazania: sarkoidoza; $rodmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreélone w ChPL;
ziarniniakowe choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

CYCLOPHOSPHAMIDUM
Wskazania: sarkoidoza; srddmiazszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

METHOTREXATUM
Wskazania: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreélone w ChPL

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 39/2019
30 WRZESNIA 2019 ROKU

Ocena zasadnosci stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach Programu
Szczepien Ochronnych (PSO) szczepionki przeciwko rotawirusom

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci stosowania lekéw w ramach Programu
Szczepien Ochronnych, o ktérym mowa w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi




2. CABOMETYX (cabozantinibum) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. KALYDECO (ivacaftorum) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie mukowiscydozy {ICD-10 E84)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

AOTMIT prowadzi ponadto oceng wnioskéw 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, wptywajace na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskow refundacyjnych powyiszy plan moie ulec zmianie w zakresie
tematéw omawianych na poszczegéinych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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