PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
DZIAtAJACEJ PRZY

PREZESIE AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACJI
z dnia 19.05.2020 r. na okres od 01.06.2020 r. do 30.06.2020 r.

BP.401.4.2020.LA

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 22/2020
1 czerwcA 2020 Roku

1. Revolade (eltrombopag)
Wskazanie: ostra biataczka szpikowa (ICD-10: C92.0) z rozwinieciem choroby GVHD

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

2. Tasigna (nilotinib)
Wskazanie: ostra biataczka limfoblastyczna Ph+ (ICD-10: C91.0) z obecnoscig mutacji V299LL

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

3. Afinitor (ewerolimus) - WARUNKOWO
Wskazanie: nowotwdr neuroendokrynny jelita kretego (ICD-10: C17.2)

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

4. Kanjinti (trastuzumabum)
Wskazanie: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia

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

5. Imfinzi (durwalumab)
Wskazanie: nie drobnokomérkowy rak ptuca (ICD-10: C34)

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

6. Budesonidum

Wskazanie: indukcja remisji u pacjentéw pediatrycznych z tagodng do umiarkowanej, aktywng postaciag
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajace;
indukcja remisji u pacjentéw z tagodng do umiarkowanej, aktywng postacig choroby Lesniowskiego-
Crohna z zajeciem jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce



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

RenaStart

Wskazanie: przewlekta niewydolnos¢ nerek u dzieci w wieku od pierwszego do czwartego roku zycia
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il na lata 2020-2025” (gm. Swierczéw)

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

. ,Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza)”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programéw wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. ,Profilaktyka chordb
odkleszczowych (borelioza)”

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 23/2020
8 czERWCA 2020 ROKU

Tecentriq (atezolizumabum)

Wskazania: w ramach programu lekowego , Leczenie drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Takhzyro (lanadelumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Rutynowe leczenie zapobiegawcze nawracajgcych
napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioworuchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Prednisonum
Wskazanie: miopatia wrodzona u dzieci do 18 roku zycia

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

Pregabalinum
Wskazanie: neuropatia u dzieci do 18 roku zycia

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



,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom w Gminie Mastéw na lata 2020-2024"

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 24/2020
15 czerwcA 2020 Roku

Lynparza (olaparibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka
otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Nutramigen LGG Complete - WARUNKOWO

Wskazanie: alergia na biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie alergii
na BMK ze wzgledu na wystepujgce objawy, jak réwniez nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy,
a takze nadwrazliwos$¢ na inne biatka (np. biatka sojowe)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

Desmopressinum

Wskazanie: pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentdw pomiedzy 5-6 rokiem zycia
z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu po udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego
postepowania wspomagajgcego i motywujgcego

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 25/2020
22 cZERWCA 2020 Roku

Vyxeos liposomowy (daunorubicyna/cytarabina) - WARUNKOWO

Wskazanie: u dorostych w leczeniu nowo rozpoznanej ostrej biataczki szpikowej zaleznej od terapii
(ang. therapy-related acute myeloid leukaemia, t-AML) lub ostrej biataczki szpikowej z cechami
zaleznymi od mielodysplazji (ang. acute myeloid leukaemia with myelodysplasia-related changes,
AML-MRC)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Revlimid (lenalidomidum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,,Lenalidomid w leczeniu dorostych chorych z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C 90.0)”



Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Nowotwory urologiczne — nowotwor ztosliwy nerki za wyjatkiem miedniczki nerkowej (ICD-10: C64)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w zakresie opracowania odpowiednich rozwigzan
organizacyjnych w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach narzagdowych

Nowotwory urologiczne — nowotwor ztosliwy pecherza moczowego (ICD-10: C67)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w zakresie opracowania odpowiednich rozwigzan
organizacyjnych w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach narzagdowych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 26/2020
29 czerRwcA 2020 Roku

. ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawow”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programéw wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie reumatoidalnego zapalenia stawéw”

Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do jednorazowych urologicznych cewnikéw
hydrofilowych, gotowych do uzycia (bez aktywacji woda) w systemie ochrony zdrowia w Polsce
— w ramach zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich
naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych - WARUNKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii

Vizimpro (dacomitinibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,, Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Mylotarg (gemtuzumabum ozogamicinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie ostrej biataczki szpikowej gemtuzumabem
ozogamycyny (ICD-10 €92.0)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Silodosin Recordati (silodosinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie objawow przedmiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego u dorostych mezczyzn

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



6.

»,Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepien przeciwko grypie sezonowej jako profilaktyki
zachorowan w populacji oséb bezdomnych przebywajacych w noclegowniach i schroniskach
dofinansowywanych przez m.st. Warszawe na lata 2020-2021"

»Program profilaktyki nowotworow skory ze szczegdlnym uwzglednieniem czerniaka ztosliwego
dla mieszkancéw wojewaddztwa tédzkiego”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotne]j jednostki
samorzadu terytorialnego

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

AOTMIT prowadzi ponadto ocene wnioskdw o objecie refundacjq produktéow 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, wptywajgce na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskow refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematéw
omawianych na poszczegoélnych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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