Posiedzenie Rady Przejrzystosci 24/2023 w dniu 19.06.2023 r.

Porzadek obrad obejmuje:

Przygotowanie opinii w sprawie zasadnoSci wlaczenie na liste technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci technologii zawartych na Wykazie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci z dn. 15 marca 2023 r. tj.:

e Artesunate Amivas (artezunat) we wskazaniu: do stosowania w leczeniu poczatkowym cigzkiej
malarii u 0oso6b dorostych i dzieci;

o Kimmtrak (tebentafusp) we wskazaniu: w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw, u
ktorych wystgpuje ludzki antygen leukocytarny (HLA)-A*02:01, z nieresekcyjnym lub
przerzutowym czerniakiem btony naczyniowej oka;

o Nulibry (fosdenopteryna) we wskazaniu: leczenie pacjentow z niedoborem kofaktora
molibdenowego typu A,

e Oxbryta (wokselotor) we wskazaniu: w leczeniu niedokrwistosci hemolitycznej spowodowanej
niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowg (ang. sickle cel disease, SCD) u dorostych i dzieci w wieku
12 lat i starszych w monoterapii lub w skojarzeniu z hydroksymocznikiem;

e Padcev (enfortumab vedotin) we wskazaniu: monoterapia raka urotelialnego miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentow, ktorzy otrzymali wczesniej
chemioterapi¢ opartg na pochodnych platyny i inhibitor receptora programowanej Smierci komorki
1 lub inhibitor ligandu programowanej $mierci komorki 1;

e Vyvgart (efgartigimod alfa) we wskazaniu: leczenie uzupelniajace do standardowej terapii
dorostych pacjentéw z uogolniong miastenia rzekomoporazng (gMQG), u ktoérych stwierdzono
obecno$¢ przeciwcial przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR);

e Xenpozyme (olipudaza alfa) we wskazaniu: u dzieci i milodziezy oraz dorostych jako
enzymatyczna terapia zastgpcza w leczeniu objawow niedoboru kwasnej sfingomielinazy (ang.
Acid Sphingomyelinase Deficiency, ASMD) typu A/B lub B, niezwigzanych z os$rodkowym
uktadem nerwowym (OUN);

e Zokinvy (lonafarnib) we wskazaniu: leczenie pacjentow w wieku 12 miesiecy i starszych z
genetycznie potwierdzonym rozpoznaniem zespotu progerii  Hutchinsona-Gilforda lub
progeroidowej laminopatii z wadliwg obrobka prelamin (ang. processing deficient progeroid
laminopathy), ktore sa zwigzane z heterozygotyczng mutacja genu LMNA z gromadzeniem biatka
podobnego do progeryny lub z homozygotyczna albo ztozong heterozygotyczng mutacja genu
ZMPSTE?24.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
jako gwarantowanego, ,,Swiadczenie opieki zdrowotnej terapii dla osob przewlekle chorych”,
obejmujacego tacznie:

e podanie leku, wyszegdlnionego w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych, zgodnie z warunkami okreslonymi dla poszczegdlnych lekow,

e wydanie leku w celu kontynuowania terapii przewleklej w warunkach domowych,

e cedukacje w zakresie administrowania tym lekiem w warunkach domowych,

¢ warunki monitorowania terapii.



Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekow:

e Cabometyx (cabozantinibum) w ramach programu lekowego B.119. ,Leczenie pacjentow ze
zréznicowanym rakiem tarczycy (ICD-10 C73)”,

e Lynparza (olaparibum) w ramach programu lekowego B.9.FM. ,,Leczenie chorych na raka piersi
(ICD-10: C50)”,
e Toujeo (Insulinum glarginum) we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 u 0soéb dorostych.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci wydawania zgody na refundacj¢ produktu leczniczego
Elvanse (lisdexamfetamini dimesilas) we wskazaniu: zespo6t nadpobudliwosci ruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) (ICD-10 F90.1.).



