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Protokot nr 2/2012
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Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Omoéwienie konfliktdw intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

Przygotowanie opinii w sprawie utworzenia odrebnej wspdlnej grupy limitowej dla
produktow leczniczych, zawierajgcych substancje czynng fluticasonum, zarejestrowanych dla
dzieci od 1 roku zycia tj. nastepujacych lekow:

Flixotide, 125 pg/dawke inhalacyjna, 60 dawek,

Flixotide, 125 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek,

Flixotide, 50 pug/dawke inhalacyjng, 120 dawek,
we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku zycia (odptatnosc
ryczattowa).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie
lekéw onkologicznych i pediatrycznych — dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja, o
ktorej mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, okreslonych w
zatgcznikach do pisma MZ-PLR-460-14222/1A/12.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie
heparyn drobnoczgsteczkowych, we wskazaniu: ,,Zespdt antyfosfolipidowy w cigzy, zespot
antyfosfolipidowy u kobiet leczonych z powodu nieptodnosci, zaburzenia krazenia w
tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie wzrostu wewngatrzmacicznego ptodu, w
leczeniu poronien nawykowych” — dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej
mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie
lekéw immunosupresyjnych po przeszczepie narzgdu unaczynionego, konczyny lub jej czesci
— w zastosowaniu do przeszczepdw innych niz wymienione w ChPL — dla ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych (bez wskazania substancji czynnych).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie
lekéw stosowanych w chorobach autoagres;ji zawierajgcych substancje czynne: metotreksat,
chlorochina, sulfasalazyna oraz cyklosporyna A — dla ktérych wydano decyzje o objeciu
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refundacjg, o ktérej mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:20 otworzyt _
_ prowadzacy posiedzenie.

Bioracy udziat w posiedzeniu cztonkowie Rady ztozyli Deklaracje o braku konfliktu intereséw, za
wyjatkiem o0s6b spdznionych na posiedzenie t;. _
_, ktérzy uczynili to w trakcie posiedzenia.

Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku posiedzenia

przedstawiong przez prowadzacego posiedzenie _
W tym miejscu _ poinformowat zebranych o wptynieciu w

dniu dzisiejszym pilnego zlecenia od Ministra Zdrowia dot. wydania opinii w sprawie utworzenia
odrebnej grupy limitowej dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Nutramigen LGG 1 i Nutramigen LGG 2.

_ poprosit cztonkdw Rady, aby z uwagi na wage problemu zlecenie zostafo
rozpoznane na tym posiedzeniu, pomimo braku materiatéw opracowanych przez pracownikow

AOTM.

Prowadzgcy posiedzenie poddat pod gtosowanie wniosek o rozszerzenie porzadku obrad o punkt
dotyczacy rozpatrzenia tego zlecenia.

Rada, 8 gtosami za, postanowita rozszerzy¢ porzadek obrad o dodatkowy punkt, w brzmieniu:

»Przygotowanie opinii w przedmiocie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowe] dla
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawierajacych hydrolizat
kazeiny tj. Nutramigen LGG 1 i Nutramigen LGG 2 we wskazaniu refundacyjnym: zespoty
wrodzonych defektdw metabolicznych, alergie pokarmowe, biegunki przewlekte (odptatnosc
ryczattowa).”

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _, ktory w wyniku gtosowania: 0 gtosow za, 6 gtosow przeciw, 1 gtos
wstrzymujacy sie - nie zostat wytaczony z prac i gtosowania nad tematem objetym 7
punktem porzadku obrad,

2) _, ktory w wyniku gtosowania: 9 gtosow za - zostat wytaczony z prac i
gtosowania nad tematem objetym 8 punktem porzadku obrad.

Ad.4. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr AOTM-RK-4042-2/JL/2012 ,Propozycja utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
produktéow leczniczych zawierajgcych substancje czynng fluticasonum, zarejestrowanych dla
dzieci od 1 roku zycia, we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku
zycia”.

Nastepnie prowadzgcy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.

W trakcie dyskusji prowadzacy posiedzenie stwierdzit, ze niezbedna jest pomoc eksperta i

zgtosit potrzebe przeprowadzenia telekonferenciji z _
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Y . /0 puszczony

do udziatu w telekonferencji pomimo nieztozenia Deklaracji konfliktu intereséw, przedstawit
swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.

W dalszej czesci dyskusji nad ostatecznym ksztattem uchwaty, przeprowadzono kilka gtosowan
nad réznymi jej zapisami, z ktérych zaden nie uzyskat wiekszos$ci w gtosowaniu.

Jeden z cztonkéw Rady zapowiedziat ztozenie zdania odrebnego, z czego ostatecznie
zrezygnowat.

Po dtugiej i burzliwej dyskusji, Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujace;j tresci:

e Rada uznaje za niezasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktéw
leczniczych, zawierajgcych substancje czynng fluticasonum, zarejestrowanych dla dzieci
od 1 roku zycia:

- Flixotide, 125ug/dawke inhalacyjng, 60 dawek,

- Flixotide, 125pug/dawke inhalacyjng, 120 dawek,

- Flixotide, 50 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek,

we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku zycia (odptatnos¢
ryczattowa).

Poniewaz omawianie powyzszego tematu zajeto wiecej czasu niz planowano, nastgpito
opdznienie z powodu ktérego _ postanowit przeprowadzi¢ w tym miejscu
posiedzenia telekonferencje w sprawie refundacji heparyn drobnoczasteczkowych z
zaproszonym _ekspertem |
I

Prowadzacy dopuscit do udziatu w telekonferencji eksperta pomimo nieztozenia Deklaracji
konfliktu intereséw.

_ przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady w
zakresie tematu objetego pkt 6 porzadku obrad.

Ad.5. Z powodu opdznienia w obradach, prowadzacy posiedzenie w pierwszej kolejnosci

postanowit przeprowadzi¢ telekonferencje z ekspertem _
_ ktorego dopuscit do udziatu w telekonferencji
pomimo nieztozenia Deklaracji konfliktu intereséw. _ przedstawit swoje
stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.

_ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z

opracowania ,Stosowanie lekéw w onkologii i pediatrii w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.”

Nastepnie ekspert, | o

prowadzacy dopuscit do udziatu w telekonferencji pomimo nieztozenia Deklaracji Konfliktu
Intereséw, przedstawita swoje stanowisko i odpowiadata na pytania cztonkdéw Rady.

Cztonkowie Rady, korzystajgc z mozliwosci rozmowy z ekspertem w dziedzinie pediatrii,
poprosili eksperta _ o podanie stanowiska na temat Nutramigenu LGG1 i LGG2,
tj. tematu objetego dodanym na posiedzeniu nowym punktem porzadku obrad.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate o
nastepujacej tresci:
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e Rada uwaza za zasadne objecie refundacjg, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, lekéw w zastosowaniach onkologicznych i pediatrycznych, pod
warunkiem stosowania ww. w oparciu o aktualne dowody naukowe oraz wytyczne i
dyrektywy etyczne miedzynarodowych medycznych organizacji i towarzystw
naukowych.

Stanowisko Rady dotyczy zasady, jednoczesnie Rada uwaza, ze przekazana w zataczniku
do zlecenia Ministra Zdrowia lista lekow stosowanych off-label jest niepetna.

Z powodu opdznienia w obradach, _, postanowit przeprowadzi¢ w tym miejscu
telekonferencje z zaproszonymi i uméwionymi ekspertami.

W pierwszej kolejnosci odbyta sig telekonferencja z _
_ ktérego prowadzacy dopuscit do udziatu w telekonferencji
pomimo nieztozenia Deklaracji konfliktu intereséw.

_ przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady w
sprawie lekéw stosowanych w chorobach autoagresji, tj. tematu objetego pkt 8 porzadku
obrad.

Nastepnie _ekspert, |

_ ktérg prowadzacy posiedzenie dopuscit do udziatu w telekonferenciji
pomimo nieztozenia Deklaracji Konfliktu Intereséw, przedstawita swoje stanowisko i

odpowiadata na pytania cztonkéw Rady w sprawie lekéw immunosupresyjnych, tj. tematu
objetego pkt 7 porzadku obrad.

Ad.6. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr AOTM-DS-434-1 ,Heparyny drobnoczasteczkowe, objecie refundacja we
wskazaniach odmiennych niz w CHPL".

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate o
nastepujacej tresci:

e Rada uwaza za zasadne objecie refundacjg w zakresie wskazan do stosowania lub

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, heparyn drobnoczgsteczkowych, we wskazaniu ,zespdt
antyfosfolipidowy w cigzy, zespdét antyfosfolipidowy u kobiet leczonych z powodu
nieptodnosci, zaburzenia krgzenia w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie
wzrostu wewnatrzmacicznego ptodu, w leczeniu poronien nawykowych”, dla ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacja.
Rada akceptuje finansowanie heparyn drobnoczgsteczkowych we wskazaniu zaburzenia
krgzenia w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdinienie wzrostu
wewnatrzmacicznego ptodu, w leczeniu poronien nawykowych — tylko w przebiegu
zespotu antyfosfolipidowego.

Ad.7. Decyzjg prowadzgcego posiedzenie pkt 7 porzadku obrad zostat przesuniety do
rozpatrzenia w nastepnej kolejnosci.

Ad.8. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr AOTM-OT-434-4/2012 ,leki stosowane w chorobach o podtozu
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autoimmunizacyjnym zawierajgce substancje czynne: metotreksat, chlorochina, sulfasalazyna
oraz cyklosporyna A”.

Po krotkiej dyskusji, Rada 8 gtosami za (1 osoba nie brata udziatu w gtosowaniu z powodu
konfliktu interesdéw, 1 osoba nieobecna na sali podczas gtosowania) przyjeta uchwate o
nastepujacej tresci:

e Rada uwaza za zasadne objecie refundacjg w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, lekéw stosowanych w chorobach z autoagresji, zawierajgcych
substancje czynne: metotreksat, chlorochina, sulfasalazyna, cyklosporyna A, dla ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacjg, pod warunkiem stosowania ww. w oparciu o
aktualne dowody naukowe oraz wytyczne i dyrektywy etyczne miedzynarodowych
medycznych organizacji i towarzystw naukowych.

W tym miejscu posiedzenia Rada rozpatrzyta pkt. 7 porzadku obrad.

Ad.7. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr AOTM-0T-434-3/2012 ,Leki immunopresyjne po przeszczepieniu narzadu

unaczynionego, konczyny lub jej czesci — stosowanie poza ChPL (zarys zagadnienia)”

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 9 gtosami za (1 osoba nieobecna na sali
podczas gtosowania), przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada uwaza za zasadne objecie refundacjg w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, lekéw immunosupresyjnych po przeszczepie narzadu
unaczynionego, korczyny lub jej czesci (w zastosowaniu do przeszczepdw innych niz
wymienione w ChPL), dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, pod warunkiem
stosowania ww. w oparciu o aktualne dowody naukowe oraz wytyczne i dyrektywy
etyczne miedzynarodowych organizacji i medycznych towarzystw naukowych.

Ad.10. _ poinformowat zebranych, ze dopiero w trakcie

posiedzenia, juz po fakcie poszerzenia porzadku obrad o temat dotyczacy Nutramigenu,
dowiedziat sie ze nie jest on obecnie finansowany ze Srodkéw publicznych w Zzadnej postaci,
wobec czego nie ma podstaw do podjecia decyzji w sprawie utworzenia odrebnej grupy
limitowej.

W tej sytuacji Rada jednogtosnie postanowita usungé ten punkt z porzadku obrad.

Nastepnie dokonano losowania Zespotéw na posiedzenia w dniu 27 lutego i 12 marca br.

Ad.9 . Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:20.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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