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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 40/2019
7 PAZDZIERNIKA 2019 RoOKU

1. VECTIBIX (panitumumab) - WARUNKOWO

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

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
2. KETOSTERIL (preparat ztozony)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,lLeczenie pacjentéw z chorobami nerek
ketoaminokwasami (ICD10: N18)”

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

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

4. ADCETRIS (brentuximabum vedotinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéow
CD30+ (C 81 Choroba Hodgkina: C 84.5 inne i nieokreslone chtoniaki T)"
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

5. IMBRUVICA (ibrutynib) - WARUNKOWO
Wskazanie: chtoniak z komorek ptaszcza (ICD-10 C85.7)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych
leku (RDTL)

6. TAGRISSO (osimertinib)
Wskazanie: rak gruczotowy ptuc — rozsiew do osrodkowego uktadu nerwowego (ICD-10 C34)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
leku (RDTL)

7. Arsenicum trioxidum
Wskazanie: C92.4 ostra biataczka promielocytowa w przypadku: pacjentdw ponizej 18 roku zycia z
rozpoznaniem ostrej biataczki promielocytowej charakteryzujgcej sie translokacjg t(15;17) i (lub)
obecnoscig genu PML/RAR-alfa

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



POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 41/2019
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KALYDECO (ivacaftorum) - WARUNKOWO

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

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

NPLATE (romiplostimum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlektg
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

NPLATE (romiplostimum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie dorostych chorych na pierwotna
matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

SIGNIFOR (pasyreotyd) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie choroby Cushinga (ICD-10 E24.0)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

AJOVY (fremanezumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: napadowe migrenowe béle gtowy, béle z odbicia

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd 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 wydluienia 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

Proteza catkowita gérna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach oraz
proteza catkowita dolna o charakterze overdenture oparta na zabezpieczonych korzeniach.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

»Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc i powiktan pogrypowych u oséb z chorobami
nowotworowymi” (woj. wielkopolskie)

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

»Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkarncéw powiatu zawiercianskiego w wieku
40+ na lata 2020-2022”

»Program profilaktyki zakazen meningokokowych dla mieszkancow miasta Gostynina w latach
2019-2022”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego
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IMFINZI (durvalumabum) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-
10 C34)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

CABOMETYX (cabozantinibum) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 2 lata na potrzeby leczenia endodontycznego dorostych.
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem raz na 5 lat.

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania
$wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

Bisoprololum
Wskazanie: tachyarytmie nadkomorowe — u pacjentéw powyzej 6 r. z.

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

Amoxicilinum, Amoxicilinum + Acidum clavulanicum
Wskazanie: zakazenia u pacjentdw z niedoborami odpornosci - profilaktyka

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

Diclofenacum
Wskazanie: bél w przebiegu choréb nowotworowych w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

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

Tacrolimusum

Wskazanie: idiopatyczny zespot nerczycowy — w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne; toczniowe zapalenie nerek — w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci
na cyklosporyne

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

Sulfamethoxazolum+Trimethoprimum
Wskazanie: zakazenia u pacjentow leczonych cuklofosfamidem - profilaktyka

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



10.

11.

12.

13.

Spironolactonum
Wskazanie: pozawatowa dysfunkcja skurczowa lewej komory

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

Chlorambucilum

Wskazanie: amyloidoza

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

,Profilaktyka wad postawy wsréd ucznidw szkét podstawowych na lata 2020-2022”
(woj. zachodniopomorskie)

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

»Program polityki zdrowotnej - wczesnego wykrywania raka jelita grubego na lata 2020-2022”
(m. Kalisz)
»Program profilaktyki zdrowia prokreacyjnego - diagnostyka i leczenie nieptodnosci

dla mieszkanncéw gminy Tarnowo Podgérne na lata 2020-2022”

,Program kompleksowego leczenia dietetyczno-rehabilitacyjnego dla pacjentéow otylych
z zaburzeniami metabolicznymi, diabetologicznymi, kardiologicznymi i endokrynologicznymi
dla mieszkarncéw Gminy Dobra na lata 2020-2021"

,Program zdrowotny dla pacjentow ze swiezo rozpoznanym schorzeniem kardiologicznym,
wymagajgcym diagnostyki kardiologicznej w trybie przyspieszonym, skierowany do mieszkancow
Gminy Dobra”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego
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VERZENIOS (abemaciclibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,,B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10, C50), gdzie lek ma by¢
stosowany w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

VERZENIOS (abemaciclibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,,B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10, C50), gdzie lek ma by¢
stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

CALCORT (deflazacort) - WARUNKOWO

Wskazanie: dystrofia miesniowa typu Beckera, miastenia, neuropatia nerwdw obwodowych,

zapalenie btony naczyniowej oczu

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



4. Opinia dotyczaca zasadnosci wprowadzenia zmian w programach lekowych: B.29 - Leczenie

stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35) oraz B.46 — Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35) - WARUNKOWO

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

Opinia w zakresie skutkow finansowych zwigzanych z wigczeniem do programu polityki zdrowotnej
pn: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021,
produktow lecznicznych Pifeltro (doravirine) oraz Delstrigo (doravirine/lamivudine/tenofovir
disoproxil fumarate), ktére dotychczas nie byly stosowane w leczeniu ARV w ramach realizacji
programu

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

AOTMIT prowadzi ponadto ocene wnioskdw o objecie refundacjg produktow 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 wnioskdw refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie
tematéw omawianych na poszczegéinych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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