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PREZESIE AGENCJI OCENY TECHNOLOGI MEDYCZNYCH | TARYFIKAC)I
z dnia 14.10.2019 r. na okres od 01.11.2019 r. do 30.11.2019 r.
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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 44/2019
4 LISTOPADA 2019 Roku

1. KYPROLIS (karfilzomib)
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

2. SIGNIFOR (pasyreotyd)
Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie choroby Cushinga (ICD-10 E24.0)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. ADVATE (octocogum alfa) czynnik VIl krzepnigcia krwi ludzki rekombinowany - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B
(ICD-10 D66, D67)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

4. AFSTYLA (lonoctocog alfa), rekombinowany, pojedynczy faricuch ludzkiego czynnika krzepniecia Vil
- WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(ICD-10 D 66, D 67)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

5. VERZENIOS (abemacyklib) - 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
6. VERZENIOS (abemacyklib) - 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
7. BLINCYTO (blinatumomab) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie blinatumomabem chorych na ostra biataczke
limfoblastyczng (dzieci)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

8. Opinia dotyczaca zasadnosci wprowadzenia zmian w programach lekowych: B.29 - Leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35) oraz B.46 — Leczenie stwardnienia rozsianego
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po niepowodzaniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35) - WARUKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie proponowanych zmian w programach lekowych
9. Opinia dotyczaca zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym: B.1 - Leczenie

przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu B (ICD-10 B18.1) - WARUKOWO

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

10. Pakiet badan profilaktycznych dla osob starszych — bilans zdrowotny 60-latka - WARUNKOWO
Problem decyzyjny: wydanie opinii w zakresie zasadnosci wprowadzenia gwarantowanego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

11. ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko meningokokom” (gm. Wisznia Mata)
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il dla mieszkaricéw Gminy Miasto
Zakopane (zameldowanych na pobyt staty lub czasowy od co najmniej jednego roku na terenie
Gminy Miasto Zakopane) na lata 2020-2022"
»Program profilaktyki choréb zakainych w zakresie szczepienn ochronnych przeciw grypie dla oséb
z grupy ryzyka w wieku powyzej 60 roku Zycia na lata 2020-2021" (pow. Radomski)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 45/2019
12 LISTOPADA 2019 ROKU

1. BAVENCIO (avelumab) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka z komodrek Merkla awelumabem
(ICD-10 C44)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. RELISTOR (methylnaltrexoni bromidum) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie zaparcia wywotanego opioidami u pacjentow w wieku powyzej 18. roku zycia
leczonych paliatywnie, u ktérych odpowiedZ na Srodki przeczyszczajace nie jest wystarczajaca
i u ktorych nie jest stosowany inny antagonista opioidowy
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. Dalteparinum natricum, Enoxaparinum natricum, Nadroparinum calcicum
Wskazania: terapia pomostowa u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledu na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL; unieruchomienie
konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen konczyny
dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystapienia
zylnej choroby zakrzepowo zatorowej) — w przypadkach innych niz okreslone w ChPL;
profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL; krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych - w okresie
poprzedzajacym hospitalizacje, nie diuzej niz 14 dni (dawki lecznicze) - w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnych we wskazaniach
pozarejestracyjnych
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Zasadnos¢ wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ badan:

e stezenia ferrytyny oraz steienia witaminy D-25 OH - u niemowlat i matych dzieci (wraz
z okresleniem granicy wieku dziecka),

e dotyczacych wykrywania boreliozy: Borrelia afzelli: przeciwciata 1gG, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme): 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgG), 1gM przeciwciata
(anty-B. burgdorferi 1gM) u pracownikéw lesnych, zawodowych zotnierzy przebywajacych
w ,zielonych” garnizonach, rolnikéw i pracownikéw rolnych z terenéw bogatych w lasy oraz
innych grup zgodnie z zaleceniami

- WARUNKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia dodatkowych badan
diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ

. »Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepieri ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu
mozgu dla mieszkaricow gminy Rézan na lata 2020-2022”

»Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw
miasta Gniezna w latach 2020-2023"

»Program profilaktyki zachorowari na grype w populacji oséb od 60 roku zycia zgminy Gosty#i na lata
2020-2023"

»Program szczepier ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Gminy Chocianéw w wieku 65+”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zd rowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 46,2019
18 LISTOPADA 2019 RoKU

. YERVOY (ipilimumab), OPDIVO (nivolumab) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: B.10. ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

RYDAPT (midostaurina) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Midostauryna w leczeniu agresywnej mastocytozy
uktadowej, mastocytozy uktadowej z wspdtistniejagcym nowotworem uktadu krwiotworczego
oraz biataczki mastocytarnej (ICD-10 €96.2, C94.3 D47.9)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

EGZYSTA (pregabalina) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i osrodkowego u oséb
dorostych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

LAMZEDE (velmanase) - WARUNKOWO
Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie tagodnej do umiarkowanej alfa-

mannozydozy (ICD-10 E77.1)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
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5. Opinia dotyczaca zasadno$ci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.32/B.32.a ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna” w zakresie wydtuzenia czasu terapii podtrzymujgcej adalimumabem
do 24 miesiecy i tym samym zréwnanie tego czasu z analogiczna terapig infliksymabem

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

6. Okreslenie zakresu wskazann dla procedur zawartych w wykazie swiadczern gwarantowanych
(ICD-9):

e 84.502 —wprowadzenie czynnikéw wzrostu pochodzenia autogenicznego,
e 84.503 — wprowadzenie czynnikow wzrostu z komorek macierzystych,
w zakresie leczenia szpitalnego w odniesieniu do obszaru ortopedii i traumatologii ruchu

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

7. ,Profilaktyka ztaman osteoporotycznych dla mieszkancow powiatu kotobrzeskiego”
»Fizjoterapia w domu pacjenta” (gm. Bierawa)
,Kampania na rzecz wspierania osob dotknietych nieptodnoscia z wykorzystaniem metod
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw gminy Aleksandréw tédzki w latach 2020-2025”
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych OUN na lata 2020-2022”
(m. Kedzierzyn-Kozle)
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego na lata 2020-2022”
(m. Kedzierzyn-Kozle)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 47/2019
25 LISTOPADA 2019 ROKU

1. HYRIMOZ (adalimumab) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie czynnego i postepujacego tuszczycowego zapalenia stawdéw u dorostych,
gdy odpowiedZ? na uprzednio stosowane leki modyfikujgce przebieg choroby, okazata sie
niewystarczajgca

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

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

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii

3. Opinia w zakresie skutkéw finansowych zwigzanych z wigczeniem do programu polityki zdrowotnej
pn: ,Leczenie antyretrowirusowe osob Zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021,
produktéw lecznicznych Pifeltro (doravirine) oraz Delstrigo (doravirine/lamivudine/tenofovir
disoproxil fumarate), ktére dotychczas nie byly stosowane w leczeniu ARV w ramach realizacji
programu - WARUNKOWO
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii

4. Oktreotyd

e



Wskazanie: przysadka (nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania
wewnetrznego) — w przypadku guzéw typu tyreotropinoma (w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL) oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3)

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

Zasadnos¢ kwalifikacji badan genetycznych jako s$wiadczen gwarantowanych w ramach

Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej:

® badanie eksomu klinicznego (panelu >4 500 genéw o dobrze udokumentowanym klinicznym
znaczeniu) z zastosowaniem technologii sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS)
w diagnostyce choréb genetycznie uwarunkowanych,

e badanie caloeksomowe (WES, Whole Exome Sequencing) z zastosowaniem technologii
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS, Next Generation Sequencing) w diagnostyce
chorob genetycznie uwarunkowanych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania

Swiadczen opieki zdrowotnej jako swiadczer gwarantowanych

 PREZES
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dr n. med. Roman Tezér-Madry

AOTMIT prowadzi ponadto ocene wnioskéw o objecie refundacjg produktéw 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 wnioskow refundacyjnych powyiszy plan moie ulec zmianie w zakresie
tematéw omawianych na poszczegéinych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.



