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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 42/2021
6 WRZESNIA 2021 RoKuU
1. Latuda (lurasidonum) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13. roku zycia
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
2. Epidyolex (cannabidiolum) - WARUNKOWO
Wskazanie: napady padaczkowe zwigzane z zespotem Lennoxa-Gastauta — pacjent pediatryczny

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje

produktow leczniczych sprowadzanych w trybie importu docelowego
3. Epidyolex (cannabidiolum) - WARUNKOWO
Wskazania: padaczka lekooporna, zespét Lennoxa-Gastaut

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje

produktow leczniczych sprowadzanych w trybie importu docelowego

4. Rythmodan (dyzopiramidum) - WARUNKOWO
Wskazania: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz
przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne
pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komor); kardiomiopatia
przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktow leczniczych sprowadzanych w trybie importu docelowego

5. Lanreotidum - WARUNKOWO

Wskazanie: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach

pozarejestracyjnych



Octreotidum - WARUNKOWO

Wskazanie: hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz okreslona w ChPL; objawy hipersekrecji

wystepujace w przebiegu nowotwordéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL

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

Ciclosporinum - WARUNKOWO

Wskazanie: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci

do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia, zespot Alporta z biatkomoczem

u dzieci do 18 roku zycia
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

1) ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko meningokokom serogrupy B dla dzieci
do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2024"

2) ,,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Gminy
Miasta Sopotu w lata 2022-2025”

3) ,,Program profilaktyki nadawagi i otytosci u dziei klas I-1ll ze szkét podstawowych znajdujacych sie na

terenie gminy Nowogard na lata 2021-2024"

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 43/2021
13 WRZESNIA 2021 RokU
Alfamino HMO - WARUNKOWO

Wskazanie: do postepowania dietetycznego u pacjentow w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej
postaci alergii na biatka pokarmowe lub braku ustgpienia objawdw po zastosowaniu silnych
hydrolizatéw biatek mleka krowiego, alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajgcych

zastosowania diety elementarne;j

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego
Cablivi (caplacizumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,leczenie epizodu nabytej zakrzepowej plamicy
mafoptytkowej (ICD-10 M 31.1)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



Ruconest (conestatum alfa) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie ostrych napadéw obrzeku naczynioruchowego u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci
(w wieku 2 lat i starszych) z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (HAE) wywofanym
niedoborem inhibitora esterazy C1

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Kineret (anakinrum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Lleczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
(Icb-10D 66, D 67)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

»Program polityki zdrowotnej w zakresie zdrowego odiywiania oraz aktywnosci fizycznej jako
prewencji nadwagi i otylosci dzieci i mtodziezy w wojewddztwie matopolskim »Ruch i zdrowe
odzywianie to moje wyzwanie«”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki

samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 44/2021
20 WRZESNIA 2021 Roku

Rybelsus (semaglutide) - WARUNKOWO

Wskazanie: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce
lub insuline bazowa w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc
> 8%, z otytoscig definiowang jako BMI > 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie
innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory, lub retinopatie,
lub obecnosé 2 lub wiecej gtdéwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek = 55 lat
dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Trulicity (dulaglutidum) - WARUNKOWO

Wskazanie: cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwdch doustnych lekéw
hipoglikemizujgcych lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem

hipoglikemizujgcym, z niedostatecznie kontrolowang cukrzycy, z poziomem BMI > 30 kg/m2 oraz



bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzagdéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposrdd
wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie
tetnicze, -palenie tytoniu

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Mizetam (ezetimibum + atorvastatinum) - WARUNKOWO

Wskazanie: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji - leczenie
wspomagajgce do stosowania wraz z dietg u pacjentdw dorostych z pierwotng hipercholesterolemia
(heterozygotyczng i homozygotyczng rodzinng i nierodzinng) lub mieszang hipercholesterolemia

juz kontrolowang za pomocg atorwastatyny i ezetymibu, ktére sg podawane w takich dawkach
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Taltz (ixekizumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 45/2021
21 WRZESNIA 2021 Roku
Dexamethasonum - WARUNKOWO
Wskazania: nowotwory ztosdliwe — leczenie wspomagajgce, nowotwory ztosliwe — premedykacja

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach

pozarejestracyjnych

Furosemidum - WARUNKOWO

Wskazanie: objawowe przerzuty w osrodkowym uktadzie nerwowym - profilaktyka i leczenie
wspomagajace

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach

pozarejestracyjnych

Dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum - WARUNKOWO
Wskazania:

o zespdt antyfosfolipidowy lub jego powiktania - profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe;
e zespdt antyfosfolipidowy - diagnostyka;

e niedobdr biatka C lub niedobér biatka S - diagnostyka;



e zmiany zakrzepowo-zatorowe inne niz okreslone w ChPL u dzieci do 18 roku zycia - profilaktyka

i leczenie;

e choroby nowotworowe w przypadkach innych niz okreslone w ChPL - profilaktyka i leczenie

przeciwzakrzepowe;

e terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych

u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowsg;
e ostre zespoty wieicowe w przypadkach innych niz wymienione w ChPL;

e schorzenia wymagajace przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA) (z okresowg
oceng mozliwosci powrotu do stosowania VKA) u 0séb, u ktérych leczenie VKA nie jest zadowalajgce

z uwagi na:

a) powikfania (lub przewidywane wysokie ryzyko powikfan, w tym krwotocznych) podczas stosowania
VKA,

b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR,
c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR,
d) nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA.

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach

pozarejestracyjnych



