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z posiedzenia Rady Przejraystosci
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Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omédwienie konfiiktow interesow cztonkdw Rady,

Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekdw:

1) WVIEKIRAX {dazabuwir),

2} EXVIERA (ombitaswir/parytaprewir/rytonawir)

we wskazaniu; leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowa {ICD-10 B18.2) w ramach uzgodnionege z wnioskodawcg programu
lekowego.

Przygotowanie stancwiska w sprawie oceny leku LYRICA (pregabalina) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z neuralgia popdipascowa w przypadiu braku skutecznosei co
najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii.

Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnodcl kwalifikacji swiadczert opieki zdrowotnej,

jako swiadczen gwarantowanych:

1} ,FOSEFORAN ETOPOZYDU - podanie leku zawierajgcego substancje czynng fosforan
etopozydu dla pacjentdw, ktérzy wykazujg objawy nietolerancji etopozydu iub inne
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Protokdt nr 15/2015 1 posiedrenia Rady Przejrzystoscl w dniu 07.05,2015 r.

przeciwwskazania do lekéw zawierajgeych te substancje czynng, we wskazaniach
zakwalifikowanych do koddw 1CD-107;

2y LETOPOSIDUM {p.o.} we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICO-10 C47 i CAS w
przypadku migsakdw tkanek miekkich”;

3} LiDARUBICINI {p.0.) we wskazaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10 C47 | C4%8 w
pizypadku miesakdw thanek miekkich”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydania zgody na refundacie leku
WINSTROL {stanozolol} we wskazaniu: ek stosowany w profilaktyee diugoterminowei
obrzeku naczynioruchowego {zapobieganie pojawleniu sie obrzeku].

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ADREMALINA WZF (adrenalinum) we
wskazaniu: leczenie dorazne w naglych przypadkach ostrych reakeji alergicznyeh {anafitaksi},
wywolanych przez pokarmy, leki, ukaszenia | ufadienia owadow ocraz inne zlergeny, jak
rdwnie? w orzypadku anafilaks]i samoistne].

9. Priygotowanhie opinii na temat projektéw programow poiityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
i} ,Program polityki zdrowotne] w zakresie renabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy
Popieldw 2015r-2020r";
2} L.Gminny program profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci | miodziezy z terenu Gminy
Biatobrzegi”.

10. Przygotowanie opinii na {emat projekiéw programow polityki zdrowoinej jednostek
samorzadu terytoriainego:
1}, Program profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dia mieszkarficow Gminy
Brwinow po 65 roku zycia na lata 2015-20197;
2}, Profilakiyezny program szezepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricdw Gminy
Biatobrzegi powyie] 60 roku Zycia na lata 2015-2018";
3}, Program profilaktyki zakaien pneumokokowych” {Opole).

11. Losowanie skiaddw Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:45 otworzyl Wiceprzewodniczgey Rady Michat Mysliwiec.
Ad.Z. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad.3. Na wniosek jednego z cztonkdw Rady, z powodu konfliktu interesdw, zosiat on jednomysinie
wytaczony z glosowania w sprawie tematu objetego pkt. 8 porzadiku obrad,tj. & ,Przygotowanie
stanowiska w sprawie oceny leku ADRENALINA WZF (adrenatinum) we wskazaniu: leczenie doraine w
naglych przypadkach ostrych reakecji atergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki,
ulgszenia | uzadienia owaddw oraz inne alergeny, jak rowniei w przypadiu anafilaksji samoistne].”

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTMIT-
OT-4351-8/2015 ,Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowe] ceny zbytu lekow Viekirax
(parytaprewir, rytonawir, ombitaswir) i Exviera {dazabuwir) w ramach programu lekowego: Leczenie
przewiektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia bezinterferonows, ICD-10 B.18.2”.

W tym miejscu Rada rozwazata zasadnos¢ rozpatrywania omawianego tematu w petnym skiadzie
Rady, co wiazatoby sie z koniecznodcig przeniesienia go na inne posiedzenie. Dyreictor Biura Obstugi
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Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikacii poinformowala Rade, e w najblizszym czasie oceniane beds
w tym wskazaniu leki: Harvoni, Sovaidi, Daklinza | Pegasys. Rada zwrdcita sie o opinie nt. mozliwosci
omowienia tematu w pdZniejszym terminie do Radcy Prawnego, ktory stwierdzit, 2e zgodnie z art. 31s
ust. 21 ustawy o S$wiadczeniach, Rada ma takg moiliwogé. Zaznaczyl jednak, ie bez wydania
stanowiska Rady, Prezes Agencii nie bedzie méghwydal rekomendacji, co w tym przypadku bedzie sie
wigzato z przekroczeniem ustawowego terminu na jej wydanie

Nastepnis, projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczany przez prowadzgcego posiedzenie.

Wowyniku prreprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktore stanowia
zatgczniki do protokotu:

1} w sprawie oceny leku VIEKIRAX — w wyniku glosowania, 6 glosdw za projektem stanowiska
Rady, 1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady;

2w osprawie oceny lelcw EXVIERA - w wynlku glosowania, 6§ glosow za projektem stanowiska
Rady, 1 gtos przeciw projektowl stanowiska Rady.

Aik.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Analizy werytikacyine] Nr: AOTMIT-
OT-4350-12/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbyiu leku Lyrica
{pregabalina) we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentdw z neuralgig popdipascowsy w przypadku
braku skutecznesci co najmniej 1 uprzednio zastosowane]j terapii”.

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie.

Rada jednomyséinie postanowita przyja¢ jedng uchwsty tredé stanowisk dotyczacych czterech
zgioszonych kodow EAN dia leku tj.:
1} Lyrica {pregabalina) 75 mg, kaps., 14 sztuk, EAN: 5909950009282,
J Lyrica {pregabalinaj 75 mg, kaps., 56 sztulk, EAN: 5908990009299,
} Lyrica (pregabalinal 150 mg, kaps., 14 sztuk, EAN: 5909990009358,
b Lyrica {(pregabalina) 150 mg, kaps., 56 sztuk, EAN: 5808990009367.

W N

W wyniku przeprowadzone! dyskusji Rada, 6 glosami za projekiami stanowisk Rady, przv 1 glosie
przeciw projektom stanowisk Rady, uchwatlita tresc stanowisk, stanowigcych zataczniki do protokotu.

Ad.b. Pracownik Agendii przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-BOR-430-1/2015
Lfosforan etopozydu - podanie leku zawierajgcego substancie czynng fosforan etopozydu dia
pacjentow, ktdrzy wykazujg objawy nietolerancji etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekdw
zawierajacych etopozyd; etoposidum {p.c.}, idarubicini {p.0.) - we wskazaniach zakwalifikowanych do
koddw ICD-10 C47 | €49 w przypadku miesakdw tkanek miekkich”.

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgezniki do protokoiu:

1} w sprawie oceny dwiadczenia opieki zdrowoine] FOSFORAN  ETOPOZYDU — w wyniku
glosowania, 7 glosdw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi stanowiska
Rady;

2] w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne] ETOPOSIDUM — w wyniku giosowania,
7 gtosdw za projektemn stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projelktowi stanowiska Rady;
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Protokdt nr 15/2015 z posiedzenio Rady Przejrzystosc w dniu 07.05,2015 r.

3) w sprawle oceny Swiadczenia opieki zdrowotne] IDARUBICING — w wyniku glosowania,
7 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacie z Anaiizy weryfikacyine] Nr: AOTM-RK-
431-1/2015 ,Winstrol (stanozoiol} tabletki 2 mg, we wskazaniu: profilaktyka diugoterminowa
wrodzonego obrzeku naczynioruchowego”,

Mastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 7 glosami za projekiem stanowiska Rady, przy 0 glosdw
przeciw projektowi, przyjeta uchwale bedacg jef stanowiskiem, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

4dB. Pracownile Agencil przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjne] Nr: AQTMIT-
OT-4350-11/2015 ,Whniosek o objede refundacig leku Adrenalina WZF {adrenalina) we wskazaniy:
Leczenie doraZzne w naglych przypadkach ostrych reakeji alergicznveh {anafilaksji), wywolanych przez
pokarmy, leki, ukaszenia | ulgdlenia owaddw oraz inne alergeny, jak rodwniei w przypadku anafilaksii
samoistnge]”.

Nastepnie, projeld stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 6 glosami za projektemn stanowiska Rady, przy ¢ giosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwaie bedacs jef stancwisklem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8.1. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacie z Raportu nr: AQTMIT-OT-443-
83/2015 ,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabiiitacji lecznicze] mieszkadcdw Gminy Popieldw
na lata 2015r-20207.

Nastepnie, prolekt opinii przedstawit cztoneic Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-85/2015
Laminny program profilaktyii préchnicy zebdw u dziect | miodziezy z terenu gminy Biatobrzegi”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protoketu.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
84/2015 ,Program profilakiyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncdw Gminy
Brwindw po 65 roku zycia na lata 2015-2019".

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinit Rady, przy 0 giosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-32/2015
LProfilaktyczny program szczepied ochronnych przeciwko grypie dia mieszkadcow Gminy Biatobrzegi
powyizei 60 roku Zycia na lata 2015-2018".

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
orojektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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3, Pracownik Agencji przedstawil najistoiniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-90/2015
JProgram profilaktyki zakazen pneumokokowych”.

Nastepnie, projekt opinil przedstawif cztonek Rady, wyznaczeny przez prowadzacego posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektow! opinii Rady, przyjeta uchwate, badacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu,

Ad. 11, Przeprowadzone losowanio skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 1 czerweca 2015,

Ad. 12, Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakodczy! posiedzenie Rady ¢ godrzinie 15.06.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

¢
s Michal Mysliwiec

Wiceprzewodniczaey Rady Przejrzystosc



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr57/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Viekirax (parytaprewir, rytonawir, ombitaswir),
EAN 8054083006888, w ramach programu lekowego , Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapiag
bezinterferonowg, ICD-10 B.18.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Viekirax (parytaprewir, rytonawir, ombitaswir), tabletki powlekane,
kod EAN: 8054083006888, stosowanego w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia waqtroby typu C terapiq
bezinterferonowgq, ICD-10 B.18.2” we wnioskowanym ksztafcie.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Viekirax (parytaprewir, rytonawir, ombitaswir), tabletki powlekane,
kod EAN: 8054083006888, stosowanego w ramach programu lekowego

,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia waqtroby typu C terapiq

bezinterferonowq, ICD-10 B.18.2”, w ramach nowej grupy limitowej

i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia uwag

Rady:

e w punkcie 1.1 w kryteriach kwalifikacji do programu nalezy zaznaczyc,
ze warunki 1, 2, 3 i 4 powinny byc spetnione tgcznie,

e w punkcie 1.1.3 (Swiadczeniobiorcy) Rada proponuje zmienié istniejgcy zapis
na: ,wtoknienie wqtroby przynajmniej na poziomie 3 w pieciostopniowej
skali (0-4), oceniane przy pomocy elastografii wgtroby, wykonanej technikgq
umozliwiajgcq pomiar ilosciowy w kPa lub biopsji wgtroby”,

e w punkcie 1.15 (Badania diagnostyczne ...) Rada proponuje zmienic
istniejgcy zapis na: ,Badania okreslajgce zaawansowanie widknienia
wqtroby — zalecana jest elastografia wgqtroby wykonana technikq
umozliwiajgcq pomiar ilosciowy w kPa lub biopsja wgtroby. W przypadku
podejrzenia wspdtistnienia chordb waqtroby o innej etiologii, niezgodnosci
wyniku badania nieinwazyjnego ze stanem klinicznym chorego Iub
rozbieznosci pomiedzy wynikami réznych badan nieinwazyjnych zalecane

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2015 z dnia 7 maja 2015 r.

jest wykonanie biopsji wgtroby (o ile nie jest ona przeciwwskazana), ktorej
wynik ma wowczas znaczenie rozstrzygajgce”.

® Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu podziatu
ryzyka. Wielkos¢ proponowanego RSS nie powoduje znaczqcych zmian
w efektywnosci kosztowej terapii, szczegdlnie w podgrupie pacjentow
dotychczas nieleczonych. Wskazana jest modyfikacja instrumentu podziatu
ryzyka w sposob umozliwiajgcy osiggniecie poziomu efektywnosci kosztowej
w analizowanych podgrupach.

e W :zwiqzku z bardzo znacznym wzrostem wydatkow, zwigzanych z
refundacjq wnioskowanej technologii, Rada sugeruje ograniczenie populacji
docelowej, np. do pacjentow, u ktdrych zastosowanie klasycznych
schematow (dwu- itréjlekowych), opartych na IFN nie jest mozliwe z
powodu przeciwwskazan, nietolerancji lub nieskutecznosci wczesniejszej
terapii lub do pacjentow z zaawansowanym witdknieniem wgqtroby w stopniu
co najmniej 3.

Uzasadnienie

1. Opiniowany program lekowy dotyczy terapii bezinterferonowej przewlektego
zapalenia wgtroby wywotanego wirusem zapalenia wgtroby typu C, w
populacji dorostych pacjentow z genotypem 1 lub 4 z objawami wtdknienia
wgqtroby oraz u 0sob, u ktorych istniejq przeciwwskazania do leczenia
interferonem lub nietolerancja wczesniejszej terapii interferonem, bez
wzgledu na stopien zaawansowanie widknienia. Proponowana terapia
obejmuje stosowanie lekow nalezqcych do grupy srodkow o bezposrednim
dziataniu przeciwwirusowym (DAA). Natomiast w chwili obecnej, jako
terapia pierwszego rzutu, stosowany jest schemat dwulekowy, oparty na
pegylowanym interferonie alfa oraz rybawirynie, zarowno w genotypie 1 jak
i 4. W przypadku niepowodzenia terapii, mozZliwe jest zastosowanie
schematu trdjlekowego z wykorzystaniem telapreviru Ilub bocepreviru,
jednakze jedynie u pacjentow z genotypem 1. W przypadku genotypu 4,
opcjg terapeutyczng pozostaje jedynie leczenie objawowe lub stosowanie
interferonu naturalnego. Zgodnie z najbardziej aktualnymi wytycznymi EASL,
2015, w leczeniu pacjentow z zapaleniem wqtroby wywotanym HCV, nie
rekomenduje sie stosowania schematow terapeutycznych dwulekowych,
opartych na interferonie i rybawirynie, takze w skojarzeniu z lekami z grupy
DAA | generacji. Jedoczesnie dopuszcza sie stosowanie wymienionych
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schematow w niedostepnosci lekdow wchodzgcych w schematy terapii
bezinterferonowe;.

. W badaniach klinicznych umiarkowanej i wysokiej jakosci wykazano,
Ze terapia z wykorzystaniem schematow bezinterferonowych jest znaczgco
skuteczniejsza od terapii dwu- i trojlekowych opartych na interferonie,
z wykorzystaniem telapreviru. Nowe schematy (porownania posrednie,
z wyjgtkiem nieopublikowanych badan MALACHITE 1 i 2) pozwalajq
na trwatqg odpowiedZ? wirusologiczng (SVR) siegajgcqg (w zaleznosci
od genotypu wirusa) od 95 do 100% chorych, zarowno w populacji
pacjentdw uprzednio nieleczonych (Feld, 2014 — SAPPHIRE 1; Ferenci 2014 —
PEARL 3; Ferenci 2014 — PEARL 4; Poordad 2014 - TURQUOISE 1l); jak i w
przypadku nieskutecznosci terapii dwulekowej (Zeuzem, 2014 — SAPPHIRE 2;
Andreone 2014 — PEARL 2; Poordad 2014 - TURQUOISE II; Luo 2014 -
MALACHITE 1i 2). Biorgc pod uwage fakt bardzo niskiego odsetka nawrotéw
zakazenia w grupie 0sO0b leczonych z wykorzystaniem tych schematow,
wskazuje to na praktyczne wyleczenie pacjentéow. Nalezy zauwazyc,
Ze terapia ta zapewnia znaczqgco wyzszq skutecznosc, niz tradycyjny schemat
dwulekowy oparty na pegylowanym interferonie i rybawirynie, dla ktorej
SVR wynosita okoto 50% dla HCV z genotypem 1 i okoto 60% dla HCV
zgenotypem 4, a takze schemat trdjlekowy z udziatem telapreviru lub
bocepreviru (SVR wynoszqcy okoto 65-75%). Wedtug wytycznych EASL
(2015), zastosowanie  dotychczasowego  schematu  dwulekowego
i tréjlekowego jest akceptowalne jedynie warunkowo, do czasu dostepnosci
schematow bezinterferonowych.

. Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze stosowanie wnioskowanej
technologii w czesci analizowanych podgrup nie jest efektywne kosztowo
(w szczegdlnosci w podgrupach wczesniej nieleczonych pacjentow). Analiza
wptywu na budzet wykazata, Zze rozpoczecie finansowania wnioskowanej
technologii wiqze sie z bardzo znacznym inkrementalnym wzrostem
wydatkow budzetowych, wynoszqcych w pierwszym roku
refundacji (z RSS) i stabilizujgcym sie w kolejnych latach refundacji
na poziomie okofo (z RSS). Proponowana terapia jest
kosztowo efektywna tylko w niektorych subpopulacjach pacjentow.
Proponowany instrument podziatu ryzyka nie wptywa znaczqco na poziom
efektywnosci kosztowej. Pomimo jednoznacznej pozycji wnioskowanej
technologii w rekomendacjach klinicznych, technologia ta jest dotychczas
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refundowana ze srodkow publicznych jedynie w Szwajcarii w ograniczonej
populacji pacjentow z widknieniem w stopniu F3 i F4.

4. Odnoszqc sie do wagtpliwosci zwiqgzanych z zastosowaniem biopsji wqtroby,
jako badania weryfikujgcego stopienn wtdknienia, Rada stwierdza, ze biopsja
wgqtroby przez wiele lat byta standardowym badaniem, pozwalajgcym
na ocene aktywnosci i histologicznej progresji przewlektego zapalenia
wqtroby. Wedtug aktualnych zalecern (EASL, 2015), w celu oceny progresji
choroby oraz nasilenia wtdknienia powinny by¢ wykorzystywane metody
nieinwazyjne, ze szczegdlnym uwzglednieniem elastografii. Ocena metodami
nieinwazyjnymi powinna uwzgledniac¢ fqczne zastosowanie markerow
surowiczych, a takze badan obrazowych (AASLD, 2014; CASL, 2015).
Wykonanie biopsji powinno byc¢ rozwazane w przypadkach waqtpliwych
diagnostycznie, jak rowniez w przypadku podejrzenia etiologii mieszanej
(np. towarzyszqcej infekcji HBV czy choroby autoimmunologicznej). Metody
nieinwazyjne zapewniajqg odpowiedniq czutos¢ w rézZnicowaniu obecnosci
i nieobecnosci marskosci, natomiast majq mniejszq czutos¢ w zakresie
roznicowania pomiedzy poszczegdlnymi stopniami nasilenia wtdknienia
(EASL 2015).Wszyscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie na temat
wnioskowanej technologii jednoznacznie popierajq jej finansowanie ze
srodkow publicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdédw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-8/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Viekirax (parytaprewir,
rytonawir, ombitaswir) i Exviera (dazabuwir) w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg, ICD-10 B.18.2”, kwieciert 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: AbbVie Polska Sp.z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: AbbVie Polska Sp.z o.o.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp.z o.o.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Exviera (dazabuwir), EAN 8054083006499,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg, ICD-10 B.18.2”

Rada Przejrzystosci uwaza niezasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Exviera (dazabuwir), tabletki powlekane, kod EAN: 8054083006499,
stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia wgtroby typu C terapiq bezinterferonowq, ICD-10
B.18.2”, we wnioskowanym ksztafcie.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Exviera (dazabuwir), tabletki powlekane, kod EAN: 8054083006499,
stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia wqtroby typu C terapiqg bezinterferonowq, ICD-10
B.18.2”, w ramach nowej grupy limitowej iwydawanie go pacjentom
bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady:

e w punkcie 1.1 w kryteriach kwalifikacji do programu nalezy zaznaczyc,
ze warunki 1, 2, 3 i 4 powinny byc¢ spetnione tgcznie,

e w punkcie 1.1.3 (Swiadczeniobiorcy) Rada proponuje zmienié istniejgcy zapis
na: ,wtoknienie wqgtroby przynajmniej na poziomie 3 w pieciostopniowej
skali (0-4), oceniane przy pomocy elastografii wgtroby, wykonanej technikgq
umozliwiajgcq pomiar ilosciowy w kPa lub biopsji wgtroby”,

e w punkcie 1.15 (Badania diagnostyczne ...) Rada proponuje zmienic
istniejgcy zapis na: ,Badania okreslajgce zaawansowanie widknienia
wqtroby — zalecana jest elastografia wgqtroby wykonana technikq
umozliwiajgcq pomiar ilosciowy w kPa lub biopsja wgtroby. W przypadku
podejrzenia wspdtistnienia chorob waqtroby o innej etiologii, niezgodnosci
wyniku badania nieinwazyjnego ze stanem klinicznym chorego Iub
rozbieznosci pomiedzy wynikami rdoznych badan nieinwazyjnych zalecane
jest wykonanie biopsji wgtroby (o ile nie jest ona przeciwwskazana), ktorej
wynik ma wowczas znaczenie rozstrzygajgce”.

® Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu podziatu
ryzyka. Wielkos¢ proponowanego RSS nie powoduje znaczqcych zmian

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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w efektywnosci kosztowej terapii, szczegdlnie w podgrupie pacjentow
dotychczas nieleczonych. Wskazana jest modyfikacja instrumentu podziatu
ryzyka w sposob umozliwiajgcy osiggniecie poziomu efektywnosci kosztowej
w analizowanych podgrupach.

e W zwiqgzku z bardzo znacznym wzrostem wydatkow, zwiqzanych z
refundacjq wnioskowanej technologii, Rada sugeruje ograniczenie populacji
docelowej, np. do pacjentow, u ktdrych zastosowanie klasycznych
schematow (dwu- itréjlekowych), opartych na IFN nie jest mozliwe z
powodu przeciwwskazan, nietolerancji lub nieskutecznosci wczesniejszej
terapii lub do pacjentow z zaawansowanym witdknieniem wgqtroby w stopniu
co najmniej 3.

Uzasadnienie

1. Opiniowany program lekowy dotyczy terapii bezinterferonowej przewlektego
zapalenia wqtroby wywofanego wirusem zapalenia wgqtroby typu C, w
populacji dorostych pacjentow z genotypem 1 lub 4 z objawami wtdknienia
wqtroby oraz u o0sob, u ktorych istniejg przeciwwskazania do leczenia
interferonem Ilub nietolerancja wczesniejszej terapii interferonem, bez
wzgledu na stopiern zaawansowanie witdknienia. Proponowana terapia
obejmuje stosowanie lekow nalezqcych do grupy srodkow o bezposrednim
dziataniu przeciwwirusowym (DAA). Natomiast w chwili obecnej, jako
terapia pierwszego rzutu, stosowany jest schemat dwulekowy, oparty na
pegylowanym interferonie alfa oraz rybawirynie, zarowno w genotypie 1 jak
i 4. W przypadku niepowodzenia terapii, mozliwe jest zastosowanie
schematu tréjlekowego z wykorzystaniem telapreviru Ilub bocepreviru,
jednakze jedynie u pacjentow z genotypem 1. W przypadku genotypu 4,
opcjg terapeutycznq pozostaje jedynie leczenie objawowe lub stosowanie
interferonu naturalnego. Zgodnie z najbardziej aktualnymi wytycznymi EASL,
2015, w leczeniu pacjentow z zapaleniem wqtroby wywotanym HCV, nie
rekomenduje sie stosowania schematow terapeutycznych dwulekowych,
opartych na interferonie i rybawirynie, takze w skojarzeniu z lekami z grupy
DAA | generacji. Jedoczesnie dopuszcza sie stosowanie wymienionych
schematow w niedostepnosci lekdow wchodzgcych w schematy terapii
bezinterferonowe;.

2. W badaniach klinicznych umiarkowanej i wysokiej jakosci wykazano,
Ze terapia z wykorzystaniem schematow bezinterferonowych jest znaczgco
skuteczniejsza od terapii dwu- i trojlekowych opartych na interferonie,
z wykorzystaniem telapreviru. Nowe schematy (porownania posrednie,
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z wyjgtkiem nieopublikowanych badan MALACHITE 1 i 2) pozwalajg
na trwatqg odpowiedZ? wirusologiczng (SVR) siegajgcqg (w zaleznosci
od genotypu wirusa) od 95 do 100% chorych, zaréwno w populacji
pacjentow uprzednio nieleczonych (Feld, 2014 — SAPPHIRE 1; Ferenci 2014 —
PEARL 3; Ferenci 2014 — PEARL 4; Poordad 2014 - TURQUOISE 1l); jak i w
przypadku nieskutecznosci terapii dwulekowej (Zeuzem, 2014 — SAPPHIRE 2;
Andreone 2014 — PEARL 2; Poordad 2014 - TURQUOISE II; Luo 2014 -
MALACHITE 1 i 2). Biorgc pod uwage fakt bardzo niskiego odsetka nawrotéw
zakazenia w grupie 0sO0b leczonych z wykorzystaniem tych schematow,
wskazuje to na praktyczne wyleczenie pacjentow. Nalezy zauwazyc,
Ze terapia ta zapewnia znaczqgco wyzszq skutecznosc, niz tradycyjny schemat
dwulekowy oparty na pegylowanym interferonie i rybawirynie, dla ktorej
SVR wynosita okofo 50% dla HCV z genotypem 1 i okofo 60% dla HCV
zgenotypem 4, a takze schemat trdjlekowy z udziatem telapreviru lub
bocepreviru (SVR wynoszqcy okoto 65-75%). Wedtug wytycznych EASL
(2015),  zastosowanie  dotychczasowego schematu  dwulekowego
i trojlekowego jest akceptowalne jedynie warunkowo, do czasu dostepnosci
schematow bezinterferonowych.

. Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, Ze stosowanie wnioskowanej
technologii w czesci analizowanych podgrup nie jest efektywne kosztowo
(w szczegdlnosci w podgrupach wczesniej nieleczonych pacjentow). Analiza
wplywu na budzet wykazata, ze rozpoczecie finansowania wnioskowanej
technologii wiqze sie z bardzo znacznym inkrementalnym wzrostem
wydatkow budzetowych, wynoszqcych w pierwszym roku
refundacji (z RSS) i stabilizujgcym sie w kolejnych latach refundacji
na poziomie okoto (z RSS). Proponowana terapia jest
kosztowo efektywna tylko w niektdorych subpopulacjach pacjentow.
Proponowany instrument podziatu ryzyka nie wptywa znaczqco na poziom
efektywnosci kosztowej. Pomimo jednoznacznej pozycji wnioskowanej
technologii w rekomendacjach klinicznych, technologia ta jest dotychczas
refundowana ze srodkow publicznych jedynie w Szwajcarii w ograniczonej
populacji pacjentéw z widknieniem w stopniu F3 i F4.

. Odnoszqc sie do wagtpliwosci zwigzanych z zastosowaniem biopsji wqtroby,
jako badania weryfikujgcego stopient wtdknienia, Rada stwierdza, ze biopsja
wgqtroby przez wiele lat byta standardowym badaniem, pozwalajgcym
na ocene aktywnosci i histologicznej progresji przewlektego zapalenia
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wqtroby. Wedfug aktualnych zaleceri (EASL, 2015), w celu oceny progresji
choroby oraz nasilenia wtdknienia powinny by¢ wykorzystywane metody
nieinwazyjne, ze szczegdlnym uwzglednieniem elastografii. Ocena metodami
nieinwazyjnymi powinna uwzglednia¢ fqgczne zastosowanie markerow
surowiczych, a takze badarn obrazowych (AASLD, 2014; CASL, 2015).
Wykonanie biopsji powinno byc¢ rozwazane w przypadkach waqtpliwych
diagnostycznie, jak rowniez w przypadku podejrzenia etiologii mieszanej
(np. towarzyszqcej infekcji HBV czy choroby autoimmunologicznej). Metody
nieinwazyjne zapewniajq odpowiedniq czutos¢ w rézZnicowaniu obecnosci
i nieobecnosci marskosci, natomiast majg mniejszq czutos¢ w zakresie
roznicowania pomiedzy poszczegdlnymi stopniami nasilenia wtdknienia
(EASL 2015).Wszyscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie na temat
wnioskowanej technologii jednoznacznie popierajq jej finansowanie ze
srodkow publicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-8/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Viekirax (parytaprewir,
rytonawir, ombitaswir) i Exviera (dazabuwir) w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg, ICD-10 B.18.2", kwieciert 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: AbbVie Polska Sp.z o.0.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: AbbVie Polska Sp.z o.o.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp.z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina), EAN 5909990009282,
we wskazaniu: , leczenie dorostych pacjentdéw z neuralgia
popotpascowy w przypadku braku skutecznosci
co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) 75 mg, kaps., 14 sztuk, kod EAN: 5909990009282,
we wskazaniu: ,leczenie dorostych pacjentow z neuralgiq popdtpascowq
w przypadku braku skutecznosci co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq
ryczattowq. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do zaproponowanego
mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Neuralgia popdtpascowa jest jednym z najczestszych zrddet przewlektego bolu;
nadto w wielu przypadkach jest to bol o takim nasileniu, Ze prowadzi¢ moze do
uzaleznienia od opioidédw, do zaburzen psychicznych (depresji, a nawet
samobojstw) oraz somatycznych (takich jak nadcisnienie i schorzenia
pochodne). Wysoka skutecznos¢ leku Lyrica (pregabalina) w neuralgii
popotpascowej zostata potwierdzona wynikami dobrej jakosci badan
klinicznych. Jego stosowanie w tym schorzeniu jest wskazaniem rejestracyjnym
i jest obecnie rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa medyczne
jako sktadnik pierwszej linii leczenia.

Finansowanie ze Srodkow publicznych leku Lyrica w leczeniu neuralgii
popotpascowej wiqzac sie bedzie z duzymi wydatkami, nalezy jednak wzigc¢ pod
uwage, ze walka z przewlektym bdlem powinna zawsze byc jednym z gtownych
celow terapii.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-12/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lyrica (pregabalina) we

wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z neuralgia popdtpascowg w przypadku braku skutecznosci co
najmniej 1 uprzednio zastosowane;j terapii”, 29.04.2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina), EAN 5909990009299,
we wskazaniu: , leczenie dorostych pacjentdéw z neuralgia
popotpascowg w przypadku braku skutecznosci
co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) 75 mg, kaps., 56 sztuk, kod EAN: 5909990009299,
we wskazaniu: ,leczenie dorostych pacjentow z neuralgiq popdtpascowq
w przypadku braku skutecznosci co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq
ryczattowq. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do zaproponowanego
mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Neuralgia popdtpascowa jest jednym z najczestszych zrddet przewlektego bolu;
nadto w wielu przypadkach jest to bol o takim nasileniu, Ze prowadzi¢ moze do
uzaleznienia od opioiddw, do zaburzen psychicznych (depresji, a nawet
samobojstw) oraz somatycznych (takich jak nadcisnienie i schorzenia
pochodne). Wysoka skutecznos¢ leku Lyrica (pregabalina) w neuralgii
popotpascowej zostata potwierdzona wynikami dobrej jakosci badan
klinicznych. Jego stosowanie w tym schorzeniu jest wskazaniem rejestracyjnym
i jest obecnie rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa medyczne
jako sktadnik pierwszej linii leczenia.

Finansowanie ze Srodkow publicznych leku Lyrica w leczeniu neuralgii
popotpascowej wigzac sie bedzie z duzymi wydatkami, nalezy jednak wzigc¢ pod
uwage, ze walka z przewlektym bdlem powinna zawsze by¢ jednym z gtownych
celow terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z wzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-12/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lyrica (pregabalina) we

wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z neuralgiag popdtpascowg w przypadku braku skutecznosci co
najmniej 1 uprzednio zastosowane;j terapii”, 29.04.2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 61/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina), EAN 5909990009350,
we wskazaniu: , leczenie dorostych pacjentdéw z neuralgia
popotpascowy w przypadku braku skutecznosci
co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) 150 mg, kaps., 14 sztuk, kod EAN: 5909990009350,
we wskazaniu: ,leczenie dorostych pacjentow z neuralgiq popdtpascowq
w przypadku braku skutecznosci co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odptatnoscig
ryczattowq. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do zaproponowanego
mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Neuralgia popdtpascowa jest jednym z najczestszych zrddet przewlektego bolu;
nadto w wielu przypadkach jest to bol o takim nasileniu, Ze prowadzi¢ moze do
uzaleznienia od opioidédw, do zaburzen psychicznych (depresji, a nawet
samobojstw) oraz somatycznych (takich jak nadcisnienie i schorzenia
pochodne). Wysoka skutecznos¢ leku Lyrica (pregabalina) w neuralgii
popotpascowej zostata potwierdzona wynikami dobrej jakosci badan
klinicznych. Jego stosowanie w tym schorzeniu jest wskazaniem rejestracyjnym
i jest obecnie rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa medyczne
jako sktadnik pierwszej linii leczenia.

Finansowanie ze Srodkow publicznych leku Lyrica w leczeniu neuralgii
popotpascowej wigzac sie bedzie z duzymi wydatkami, nalezy jednak wzigc¢ pod
uwage, ze walka z przewlektym bélem powinna zawsze by¢ jednym z gtownych
celow terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-12/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lyrica (pregabalina) we

wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z neuralgia popdtpascowg w przypadku braku skutecznosci co
najmniej 1 uprzednio zastosowane;j terapii”, 29.04.2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 62/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina), EAN 5909990009367,
we wskazaniu: , leczenie dorostych pacjentdéw z neuralgia
popotpascowy w przypadku braku skutecznosci
co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) 150 mg, kaps., 56 sztuk, kod EAN: 5909990009367,
we wskazaniu: ,leczenie dorostych pacjentow z neuralgiq popdtpascowq
w przypadku braku skutecznosci co najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq
ryczattowq. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do zaproponowanego
mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Neuralgia popdtpascowa jest jednym z najczestszych zrddet przewlektego bolu;
nadto w wielu przypadkach jest to bol o takim nasileniu, Ze prowadzi¢ moze do
uzaleznienia od opioidédw, do zaburzen psychicznych (depresji, a nawet
samobojstw) oraz somatycznych (takich jak nadcisnienie i schorzenia
pochodne). Wysoka skutecznos¢ leku Lyrica (pregabalina) w neuralgii
popotpascowej zostata potwierdzona wynikami dobrej jakosci badan
klinicznych. Jego stosowanie w tym schorzeniu jest wskazaniem rejestracyjnym i
jest obecnie rekomendowane przez miedzynarodowe towarzystwa medyczne
jako sktadnik pierwszej linii leczenia.

Finansowanie ze Srodkow publicznych leku Lyrica w leczeniu neuralgii
popotpascowej wiqzac sie bedzie z duzymi wydatkami, nalezy jednak wzigc¢ pod
uwage, ze walka z przewlektym bdlem powinna zawsze by¢ jednym z gtownych
celow terapii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-12/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lyrica (pregabalina) we

wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z neuralgia popdtpascowg w przypadku braku skutecznosci co
najmniej 1 uprzednio zastosowanej terapii”, 29.04.2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Etoposidum (p.o.) — we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakow tkanek miekkich”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Etoposidum (p.o.) — we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakow tkanek miekkich” jako Swiadczenia
gwarantowanego, realizowanego w ramach wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdZn. zm.) z rozpoznaniami wedtug ICD-10,
ktory stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z pézn.zm.).

Uzasadnienie

Etopozyd w postaci wlewu dozylnego jest obecnie finansowany ze srodkow
publicznych. Ta droga podania nie jest optymalna dla populacji dzieciecej.
Zastosowanie postaci doustnej zmniejsza ryzyko powiktan zwiqzanych z
wktuciem pacjenta. Wprawdzie niewielkie badanie stabej jakosci (Keizer 1997)
nie wykazato jego skutecznosci w miesakach tkanek miekkich po podaniu
doustnym, ale w innych nowotworach jest on skuteczny przy tej drodze
podania. Rada zwraca uwage na ogdlny brak badan wysokiej jakosci,
dotyczqcych skutecznosci klinicznej etopozydu podawanego doustnie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii i Taryfikacji, nr: AOTMIiT-BOR-430-1/2015, ,fosforan etopozydu - podanie leku
zawierajgcego substancje czynna fosforan etopozydu dla pacjentéw, ktérzy wykazujg objawy nietolerancji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 63/2015 z dnia 7 maja 2015 r.

etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekdw zawierajgcych etopozyd; etoposidum (p.o.), idarubicini (p.o.) -
we wskazaniach zakwalifikowanych do koddow ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakow tkanek miekkich”, maj
2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Fosforan etopozydu — podanie leku zawierajgcego substancje czynna
fosforan etopozydu dla pacjentéw, ktdrzy wykazujg objawy
nietolerancji etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekow
zawierajgcych te substancje czynng we wskazaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10"
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Fosforan etopozydu — podanie leku zawierajgcego substancje
czynnq fosforan etopozydu dla pacjentow, ktdrzy wykazujq objawy nietolerancji
etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekow zawierajgcych te substancje
czynnqg we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10” jako swiadczenia
gwarantowanego, realizowanego w zakresie wskazan okreslonych w ponizszej
tabeli, w ramach wykazu substancji czynnych zawartych w lekach
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, z pdzn. zm.) z rozpoznaniami wedtug ICD-10, ktéry stanowi zatgcznik nr 2
do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z
pozn.zm.).
NAZWA SUBSTANCIJI

CZYNNEJ ORAZ, JEZELI NAZWA ICD-10
DOTYCZY- DROGA PODANIA
ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00 NOWOTWORY ZtOSLIWE WARGI
ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €00.0 | POWIERZCHNIA ZEWNETRZNA WARGI GORNEJ

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.1 | POWIERZCHNIA ZEWNETRZNA WARGI DOLNEJ

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.2 | POWIERZCHNIA ZEWNETRZNA WARGI, NIEOKRESLONA
ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.3 | POWIERZCHNIA WEWNETRZNA WARGI GORNEJ

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.4 | POWIERZCHNIA WEWNETRZNA WARGI DOLNEJ

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.5 | POWIERZCHNIA WEWNETRZNA WARGI NIEOKRESLONEJ (GORNA LUB DOLNA)
ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.6 | SPOIDtO WARGI

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE WARGI

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C00.9 | WARGA, NIEOKRESLONA

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Co1 NOWOTWOR ZtOSLIWY NASADY JEZYKA

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C02 NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI JEZYKA
ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C02.0 | POWIERZCHNIA GRZBIETOWA JEZYKA

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C02.1 | BRZEG JEZYKA

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C02.2 | DOLNA POWIERZCHNIA JEZYKA

ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €02.3 | PRZEDNIE DWIE TRZECIE CZESCI JEZYKA, CZESC NIEOKRESLONA
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NAZWA SUBSTANCII KOD

Lp. CZYNNEJ ORAZ, JEZELI NAZWA ICD-10

ICD-10

DOTYCZY- DROGA PODANIA
17 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €02.4 | MIGDALEK JEZYKOWY

18 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€02.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE JEZYKA

19 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C02.9 | JEZYK, NIEOKRESLONY

20 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C03 | NOWOTWOR ZtOSLIWY DZIAStA

21 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€03.0 | DZIAStO GORNE

22 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C03.1 | DZIAStO DOLNE

23 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C03.9 | DZIAStO, NIEOKRESLONE

24 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C04 | NOWOTWOR ZtOSLIWY DNA JAMY USTNEJ

25 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C04.0 | PRZEDNIA CZESC DNA JAMY USTNEJ

26 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C04.1 | BOCZNA CZESC DNA JAMY USTNEJ

27 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C04.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE DNA JAMY USTNEJ

28 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C04.9 | DNO JAMY USTNEJ, NIEOKRESLONE

29 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €05 | NOWOTWOR ZtOSLIWY PODNIEBIENIA

30 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C05.0 | PODNIEBIENIE TWARDE

31 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C05.1 | PODNIEBIENIE MIEKKIE

32 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C05.2 | JEZYCZEK

33 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C05.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE PODNIEBIENIA MIEKKIEGO

34 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C05.9 | PODNIEBIENIE, NIEOKRESLONE

35 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C06 | NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI JAMY USTNE)
36 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €06.0 | SLUZOWKA POLICZKA

37 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C06.1 | PRZEDSIONEK JAMY USTNEJ

38 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C06.2 | PRZESTRZEN ZATRZONOWA

39 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C06.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI JAMY USTNEJ
40 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C06.9 | JAMA USTNA, NIEOKRESLONA

41 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C07 | NOWOTWOR ZtOSLIWY SLINIANKI PRZYUSZNEJ

NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH DUZYCH GRUCZOtOW
SLINOWYCH

43 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C08.0 | SLINIANKA PODZUCHWOWA

44 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C08.1 | SLINIANKA PODJEZYKOWA

45 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C08.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE DUZYCH GRUCZOtOW SLINOWYCH
46 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C08.9 | DUZE GRUCZOLY SLINOWE, NIEOKRESLONE

47 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C09 | NOWOTWORY ZtOSLIWE MIGDALKA

48 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €09.0 | DOt MIGDALKOWY

49 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €09.1 | tUKI PODNIEBIENNE (PODNIEBIENNO-JEZYKOWY) (PODNIEBIENNO-GARDLOWY)
50 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €09.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE MIGDALKA

51 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C09.9 | MIGDALEK, NIEOKRESLONY

52 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C10 | NOWOTWOR ZtOSLIWY CZESCI USTNEJ GARDEA (OROPHARYNX)

53 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C10.0 | DOLINKA NAGLOSNIOWA

54 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C10.1 | PRZEDNIA POWIERZCHNIA NAGLOSNI

55 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C10.2 | SCIANA BOCZNA CZESCI USTNEJ GARDA

56 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C10.3 | SCIANA TYLNA CZESCI USTNEJ GARDtA

57 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C10.4 | SZCZELINA SKRZELOWA

58 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C10.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE CZESCI USTNEJ GARDEA

59 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €10.9 | CZESC USTNA GARDtA, NIEOKRESLONA

60 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C11 | NOWOTWOR ZtOSLIWY CZESCI NOSOWEJ GARDtA (NASOPHARYNX)

61 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.0 | SCIANA GORNA CZESCI NOSOWEJ GARDtA

62 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.1 | SCIANA TYLNA CZESCI NOSOWEJ GARDtA

63 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.2 | SCIANA BOCZNA CZESCI NOSOWEJ GARDA

64 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.3 | SCIANA PRZEDNIA CZESCI NOSOWEJ GARDtA

65 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.8 | ZMIANY PRZEKRACZAJACE GRANICE CZESCI NOSOWEJ GARDtA

66 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C11.9 | CZES¢ NOSOWA GARDtA, NIEOKRESLONA

67 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C12 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ZCHYEKU GRUSZKOWATEGO

68 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €13 | NOWOTWOR ZtOSLIWY CZESCI KRTANIOWEJ GARDtA (HYPOPHARYNX)
69 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C13.0 | OKOLICA PLYTKI CHRZASTKI PIERSCIENIOWATE)

FA£D NALEWKOWO-NAGLOSNIOWY | POWIERZCHNIA GARDEOWA FALDU
NALEWKOWO-NAGLOSNIOWEGO

71 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C13.2 | TYLNA SCIANA CZESCI KRTANIOWEJ GARDEA

72 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C13.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE CZESCI KRTANIOWEJ GARDEA

73 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C13.9 | CZESC KRTANIOWA GARDtA, NIEOKRESLONA

NOWOTWOR ZtOSLIWY O INNYM | O BLIZEJ NIEOKRESLONYM UMIEJSCOWIENIU W
OBREBIE WARGI, JAMY USTNEJ | GARDtA

75 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C14.0 | GARDtO O UMIEJSCOWIENIU NIEOKRESLONYM

76 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C14.2 | PIERSCIEN CHLONNY GARDLOWY WALDEYERA

42 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Cco8

70 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C13.1

74 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Ci4
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NAZWA SUBSTANCII KOD

Lp. CZYNNEJ ORAZ, JEZELI NAZWA ICD-10

ICD-10

DOTYCZY- DROGA PODANIA
77 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C14.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE WARGI, JAMY USTNEJ | GARDtA
78 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C15 NOWOTWOR ZtOSLIWY PRZELYKU
79 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.0 | SZYIJNA CZESC PRZELYKU
80 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.1 | PIERSIOWA CZESC PRZELYKU
81 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.2 | BRZUSZNA CZESC PRZELYKU
82 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.3 | GORNA TRZECIA CZESC PRZELYKU
83 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.4 | SRODKOWA TRZECIA CZESC PRZELYKU
84 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.5 | DOLNA TRZECIA CZESC PRZELYKU
85 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE PRZELYKU
86 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C15.9 | PRZELYK, NIEOKRESLONY
87 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C16 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ZOtADKA
88 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.0 | WPUST
89 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.1 | DNO ZOtADKA
90 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.2 | TRZON ZOtADKA
91 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.3 | UJSCIE ODZWIERNIKA
92 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.4 | ODZWIERNIK
93 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.5 | KRZYWIZNA MNIEJSZA ZOtADKA, NIEOKRESLONA
94 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.6 | KRZYWIZNA WIEKSZA ZOtADKA, NIEOKRESLONA
95 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ZOtADKA
96 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C16.9 | ZOtADEK, NIEOKRESLONY
97 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C17 | NOWOTWOR ZtOSLIWY JELITA CIENKIEGO
98 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.0 | DWUNASTNICA
99 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.1 | JELITO CZCZE
100 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.2 | JELITO KRETE
101 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.3 | UCHYtEK MECKELA
102 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE JELITA CIENKIEGO
103 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C17.9 | JELITO CIENKIE, NIEOKRESLONE
104 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C18 | NOWOTWOR ZtOSLIWY JELITA GRUBEGO
105 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €18.0 | JELITO SLEPE
106 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.1 | WYROSTEK ROBACZKOWY
107 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.2 | OKREZNICA WSTEPUJACA
108 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.3 | ZGIECIE WATROBOWE
109 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.4 | OKREZNICA POPRZECZNA
110 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.5 | ZGIECIE SLEDZIONOWE
111 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C18.6 | OKREZNICA ZSTEPUJACA
112 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.7 | ESICA
113 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE OKREZNICY
114 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C18.9 | OKREZNICA, NIEOKRESLONA
115 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C19 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ZGIECIA ESICZO-ODBYTNICZEGO
116 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C20 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ODBYTNICY
117 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C21 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ODBYTU | KANALU ODBYTU
118 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C21.0 | ODBYT, NIEOKRESLONY
119 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C21.1 | KANAt ODBYTU
120 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C21.2 | STREFA KLOAKOGENNA
121 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C21.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ODBYTU | KANALU ODBYTU
NOWOTWOR ZtOSLIWY WATROBY | PRZEWODOW ZOtCIOWYCH
WEWNATRZWATROBOWYCH
123 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€22.0 | RAK KOMOREK WATROBY
124 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €22.1 | RAK PRZEWODOW ZOtCIOWYCH WEWNATRZWATROBOWYCH
125 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €22.2 | WATROBIAK ZARODKOWY (HEPATOBLASTOMA)
126 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €22.3 | MIESAK NACZYNIOWY WATROBY
127 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C22.4 | INNE MIESAKI WATROBY
128 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C22.7 | INNE NIEOKRESLONE RAKI WATROBY
129 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C22.9 | WATROBA, NIEOKRESLONA
130 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C23 NOWOTWOR ZtOSLIWY PECHERZYKA ZOtCIOWEGO
131 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C24 | NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI DROG ZOtCIOWYCH
132 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C24.0 | ZEWNATRZWATROBOWE DROGI ZOtCIOWE
133 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C24.1 | BRODAWKA WIEKSZA DWUNASTNICY VATERA
134 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C24.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE DROG ZOtCIOWYCH
135 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C24.9 | DROGI ZOtCIOWE, NIEOKRESLONE
136 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C25 NOWOTWOR ZtOSLIWY TRZUSTKI
137 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€25.0 | GROWA TRZUSTKI
138 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €25.1 | TRZON TRZUSTKI

122 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C22
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139 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C25.2 | OGON TRZUSTKI

140 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €25.3 | PRZEWOD TRZUSTKOWY

141 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €25.4 | CZESC WEWNATRZWYDZIELNICZA TRZUSTKI

142 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €25.7 | INNA CZESC TRZUSTKI

143 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C25.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE TRZUSTKI

144 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€25.9 | TRZUSTKA, NIEOKRESLONA

NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEDOKtADNIEOKRESLONYCH NARZADOW
TRAWIENNYCH

146 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €26.0 | PRZEWOD POKARMOWY, CZESC NIEOKRESLONA

147 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €26.1 | SLEDZIONA

148 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C26.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE NARZADOW TRAWIENNYCH

149 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€26.9 | CZESC UKLADU TRAWIENNEGO NIEDOKEADNIEOKRESLONA

150 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C30 | NOWOTWOR ZtOSLIWY JAMY NOSOWEJ | UCHA SRODKOWEGO

151 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €30.0 |JAMA NOSOWA

152 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €30.1 | UCHO SRODKOWE

153 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C31 | NOWOTWOR ZtOSLIWY ZATOK PRZYNOSOWYCH

154 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C31.0 | ZATOKA SZCZEKOWA

155 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C31.1 | KOMORKI SITOWE

156 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C31.2 | ZATOKA CZOtOWA

157 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C31.3 | ZATOKA KLINOWA

158 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C31.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ZATOK PRZYNOSOWYCH

159 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C31.9 | ZATOKA PRZYNOSOWA, NIEOKRESLONA

160 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C32 | NOWOTWOR ZtOSLIWY KRTANI

161 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C32.0 | GLOSNIA

162 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C32.1 | NAGLOSNIA

163 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C32.2 | JAMA PODGtOSNIOWA

164 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €32.3 | CHRZASTKI KRTANI

165 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C32.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE KRTANI

166 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €32.9 | KRTAN, NIEOKRESLONA

167 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C33 NOWOTWOR ZtOSLIWY TCHAWICY

168 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C34 | NOWOTWOR ZtOSLIWY OSKRZELA | PLUCA

169 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C34.0 | OSKRZELE GtOWNE

170 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C34.1 | PLAT GORNY PtUCA LUB OSKRZELE PtATOWE GORNE

171 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C34.2 | PtAT SRODKOWY PtUCA LUB OSKRZELE PtATOWE SRODKOWE

172 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C34.3 | PLAT DOLNY PLUCA LUB OSKRZELE PLATOWE DOLNE

173 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C34.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE OSKRZELA | PLUCA

174 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C34.9 | OSKRZELE LUB PLUCO, NIEOKRESLONE

175 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C37 | NOWOTWOR ZtOSLIWY GRASICY

176 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C38 NOWOTWOR ZtOSLIWY SERCA, SRODPIERSIA | OPLUCNE)J

177 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€38.0 | SERCE

178 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C38.1 | SRODPIERSIE PRZEDNIE

179 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C38.2 | SRODPIERSIE TYLNE

180 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €38.3 | SRODPIERSIE, CZESC NIEOKRESLONA

181 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C38.4 | OPLUCNA

182 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €38.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SERCA, SRODPIERSIA | OPLUCNE)
NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEDOKtADNIEOKRESLONYCH CZESCI UKLADU
ODDECHOWEGO | NARZADOW KLATKI PIERSIOWE)

184 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €39.0 | GORNA CZESC DROG ODDECHOWYCH, CZESC NIEOKRESLONA
ZMIANY PRZEKRACZAJACE GRANICE UKtADU ODDECHOWEGO | NARZADOW WNETRZA
KLATKI PIERSIOWE)

186 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€39.9 | NIEDOKtADNIEOKRESLONE UMIEJSCOWIENIE W OBREBIE UKtADU ODDECHOWEGO
187 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C40 | NOWOTWOR ZtOSLIWY KOSCI | CHRZASTKI STAWOWEJ KONCZYN
188 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C40.0 | tOPATKA I KOSCI DtUGIE KONCZYNY GORNE)

189 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C40.1 | KOSCI KROTKIE KONCZYNY GORNEJ

190 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C40.2 | KOSCI DEUGIE KONCZYNY DOLNEJ

191 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C40.3 | KOSCI KROTKIE KONCZYNY DOLNE)

192 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C40.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE KOSCI | CHRZASTKI STAWOWEJ KONCZYN
193 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C40.9 | KOSCI | CHRZASTKI STAWOWE KONCZYN, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR ZtOSLIWY KOSCI | CHRZASTKI STAWOWEJ O INNYM | NIEOKRESLONYM
UMIEJSCOWIENIU

195 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.0 | KOSCI CZASZKI | TWARZY

196 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.1 | ZUCHWA

197 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.2 | KOSCI KREGOStUPA

145 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C26

183 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C39

185 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C39.8

194 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Ca1
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198 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.3 | KOSCI ZEBRA, MOSTKA | OBOJCZYKA
199 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.4 | KOSCI MIEDNICY, KOSC KRZYZOWA | GUZICZNA
200 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE KOSCI | CHRZASTKI STAWOWE)
201 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C41.9 | KOSCI | CHRZASTKI STAWOWE, NIEOKRESLONE
202 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C43 | CZERNIAK ZLOSLIWY SKORY
203 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.0 | CZERNIAK ZtOSLIWY WARGI
204 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.1 | CZERNIAK Z+tOSLIWY POWIEKI, tACZNIE Z KATEM OKA
205 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.2 | CZERNIAK ZtOSLIWY UCHA | PRZEWODU StUCHOWEGO ZEWNETRZNEGO
206 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.3 | CZERNIAK ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI TWARZY
207 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.4 | CZERNIAK ZtOSLIWY SKORY OWtOSIONEJ GEOWY | SKORY SzYI
208 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.5 | CZERNIAK ZtOSLIWY TULOWIA
209 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.6 | CZERNIAK ZtOSLIWY KONCZYNY GORNEJ tACZNIE Z BARKIEM
210 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €43.7 | CZERNIAK ZtOSLIWY KONCZYNY DOLNEJ tACZNIE Z BIODREM
211 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C43.8 | CZERNIAK Z+tOSLIWY SKORY PRZEKRACZAJACY WYZEJ OKRESLONE GRANICE
212 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C43.9 | CZERNIAK ZtOSLIWY SKORY, NIEOKRESLONY
213 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C45 | MIEDZYBtONIAK
214 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €45.0 | MIEDZYBLONIAK OPLUCNEJ
215 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €45.1 | MIEDZYBLONIAK OTRZEWNEIJ
216 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €45.2 | MIEDZYBLONIAK OSIERDZIA
217 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €45.7 | MIEDZYBtONIAK INNYCH UMIEJSCOWIEN
218 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €459 | MIEDZYBtONIAK, NIEOKRESLONY
219 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C46 | MIESAK KAPOSI' EGO
220 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C46.0 | MIESAK KAPOSI' EGO SKORY
221 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C46.1 | MIESAK KAPOSI' EGO TKANKI MIEKKIEJ
222 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C46.2 | MIESAK KAPOSI' EGO PODNIEBIENIA
223 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €46.3 | MIESAK KAPOSI' EGO WEZtOW CHEONNYCH
224 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C46.7 | MIESAK KAPOSI' EGO INNYCH UMIEJSCOWIEN
225 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €46.8 | MIESAK KAPOSI' EGO LICZNYCH NARZADOW
226 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C46.9 | MIESAK KAPOSI' EGO, NIEOKRESLONY
NOWOTWORY ZtOSLIWE NERWOW OBWODOWYCH | AUTONOMICZNEGO UKtADU
NERWOWEGO
228 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.0 | NERWY OBWODOWE GtOWY, TWARZY | SZYI
229 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.1 | NERWY OBWODOWE KONCZYNY GORNEJ tACZNIE Z BARKIEM
230 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.2 | NERWY OBWODOWE KONCZYNY DOLNEJ +ACZNIE Z BIODREM
231 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.3 | NERWY OBWODOWE KLATKI PIERSIOWE)
232 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.4 | NERWY OBWODOWE BRZUCHA
233 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.5 | NERWY OBWODOWE MIEDNICY
234 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.6 | NERWY OBWODOWE TUtOWIA, NIEOKRESLONE
ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE NERWOW OBWODOWYCH | AUTONOMICZNEGO
UKEADU NERWOWEGO
236 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C47.9 | NERWY OBWODOWE | AUTONOMICZNY UKEAD NERWOWY, NIEOKRESLONE
237 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C48 | NOWOTWOR ZtOSLIWY PRZESTRZENI ZAOTRZEWNOWEJ | OTRZEWNE)
238 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C48.0 | PRZESTRZEN ZAOTRZEWNOWA
239 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C48.1 | OKRESLONA CZESC OTRZEWNEJ
240 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C48.2 | OTRZEWNA, NIEOKRESLONA
241 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C48.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE PRZESTRZENI ZAOTRZEWNOWEJ | OTRZEWNE)J
242 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C49 | NOWOTWORY Z+tOSLIWE TKANKI tACZNEJ | INNYCH TKANEK MIEKKICH
243 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.0 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE GEOWY, TWARZY | SZYI
244 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.1 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA KONCZYNY GORNEJ tACZNIE Z BARKIEM
245 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.2 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA KONCZYNY DOLNEJ tACZNIE Z BIODREM
246 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.3 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA KLATKI PIERSIOWE)
247 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.4 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA BRZUCHA
248 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.5 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA MIEDNICY
249 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.6 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA TULOWIA, NIEOKRESLONA
250 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE TKANKI tACZNEJ | TKANKI MIEKKIEJ
251 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C49.9 | TKANKA tACZNA | TKANKA MIEKKA, NIEOKRESLONE
252 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C50 | NOWOTWOR ZtOSLIWY SUTKA
253 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.0 | BRODAWKA | OTOCZKA BRODAWKI SUTKOWE)
254 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.1 | CENTRALNA CZESC SUTKA
255 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.2 | CWIARTKA GORNA WEWNETRZNA SUTKA
256 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.3 | CWIARTKA DOLNA WEWNETRZNA SUTKA
257 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.4 | CWIARTKA GORNA ZEWNETRZNA SUTKA
258 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €50.5 | CWIARTKA DOLNA ZEWNETRZNA SUTKA

227 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM ca7

235 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C47.8
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259 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C50.6 | CZESC PACHOWA SUTKA
260 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C50.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SUTKA
261 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C50.9 | SUTEK, NIEOKRESLONY
262 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C51 | NOWOTWOR ZtOSLIWY SROMU
263 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C51.0 | WARGI SROMOWE WIEKSZE
264 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C51.1 | WARGI SROMOWE MNIEJSZE
265 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C51.2 | tECHTACZKA
266 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C51.8 |ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SROMU
267 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C51.9 | SROM, NIEOKRESLONE
268 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C52 | NOWOTWOR ZtOSLIWY POCHWY
269 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C53 | NOWOTWOR ZtOSLIWY SZYJKI MACICY
270 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C53.0 | BEONA SLUZOWA SZYJKI MACICY
271 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C53.1 | BtONA ZEWNETRZNA SZYJKI MACICY
272 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C53.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE SZYJKI MACICY
273 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C53.9 | SZYJKA MACICY, NIEOKRESLONA
274 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C54 | NOWOTWOR ZtOSLIWY TRZONU MACICY
275 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C54.0 | CIESN MACICY
276 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C54.1 | BEONA SLUZOWA MACICY
277 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C54.2 | MIESNIOWKA MACICY
278 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C54.3 | DNO MACICY
279 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C54.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE TRZONU MACICY
280 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C54.9 | TRZON MACICY, NIEOKRESLONE
281 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C55 | NOWOTWOR ZtOSLIWY NIEOKRESLONEJ CZESCI MACICY
282 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C56 | NOWOTWOR ZtOSLIWY JAINIKA
NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH ZENSKICH NARZADOW
PLCIOWYCH
284 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.0 | TRABKA FALLOPIA
285 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.1 | WIEZADtO SZEROKIE MACICY
286 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.2 | WIEZADtO OBLE MACICY
287 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.3 | PRZYMACICZA
288 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.4 | PRZYDATKI MACICY, NIEOKRESLONE
289 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.7 | INNE OKRESLONE ZENSKIE NARZADY PtCIOWE
290 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ZENSKICH NARZADOW PtCIOWYCH
291 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C57.9 | ZENSKIE NARZADY PtCIOWE, NIEOKRESLONE
292 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €58 | NOWOTWOR ZtOSLIWY £tOZYSKA
293 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C60 | NOWOTWOR ZtOSLIWY PRACIA
294 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C60.0 | NAPLETEK
295 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C60.1 | ZOtADZ PRACIA
296 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C60.2 | TRZON PRACIA
297 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C60.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE PRACIA
298 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C60.9 | PRACIE, NIEOKRESLONE
299 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C61 | NOWOTWOR ZtOSLIWY GRUCZOtU KROKOWEGO
300 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C62 | NOWOTWOR ZtOSLIWY JADRA
301 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C62.0 |JADRO NIEZSTAPIONE
302 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C62.1 | JADRO ZSTAPIONE
303 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €62.9 |JADRO, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH MESKICH NARZADOW
PLCIOWYCH
305 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C63.0 | NAJADRZE
306 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C63.1 | POWROZEK NASIENNY
307 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C63.2 | MOSZNA
308 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€63.7 | INNE OKRESLONE NARZADY P+CIOWE MESKIE
309 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€63.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE MESKICH NARZADOW P+CIOWYCH
310 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C63.9 | MESKIE NARZADY PtCIOWE, NIEOKRESLONE
311 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C64 | NOWOTWOR ZtOSLIWY NERKI, Z WYJATKIEM MIEDNICZKI NERKOWE)
312 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C65 | NOWOTWOR ZtOSLIWY MIEDNICZKI NERKOWE)
313 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C66 | NOWOTWOR ZtOSLIWY MOCZOWODU
314 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C67 | NOWOTWOR ZtOSLIWY PECHERZA MOCZOWEGO
315 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €67.0 | TROJKAT PECHERZA MOCZOWEGO
316 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.1 | SZCZYT PECHERZA MOCZOWEGO
317 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.2 | SCIANA BOCZNA PECHERZA MOCZOWEGO
318 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.3 | SCIANA PRZEDNIA PECHERZA MOCZOWEGO

319 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C67.4 | SCIANA TYLNA PECHERZA MOCZOWEGO

283 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C57

304 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Cé63




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2015 z dnia 7 maja 2015 r.

NAZWA SUBSTANCII KOD

Lp. CZYNNEJ ORAZ, JEZELI NAZWA ICD-10

ICD-10

______ DOTYCZY- DROGA PODANIA
320 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.5 | SZYJA PECHERZA MOCZOWEGO
321 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.6 | UJISCIE MOCZOWODU
322 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.7 | MOCZOWNIK
323 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C67.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE PECHERZA MOCZOWEGO
324 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €67.9 | PECHERZ MOCZOWY, NIEOKRESLONY
325 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C68 | NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH NARZADOW MOCZOWYCH
326 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €68.0 | CEWKA MOCZOWA
327 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C68.1 | GRUCZOLY CEWKI MOCZOWE)J
328 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C68.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE UKtADU MOCZOWEGO
329 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €68.9 | UKtAD MOCZOWY, NIEOKRESLONY
330 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C69 | NOWOTWOR ZtOSLIWY OKA
331 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.0 | SPOJOWKA
332 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.1 | ROGOWKA
333 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.2 | SIATKOWKA
334 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.3 | NACZYNIOWKA
335 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C69.4 | CIAtO RZESKOWE
336 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.5 | GRUCZOL | DROGI tZOWE
337 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C69.6 | 0CZODOL
338 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (69.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE OKA
339 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €69.9 | OKO, NIEOKRESLONE
340 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C70 | NOWOTWOR ZtOSLIWY OPON
341 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C70.0 | OPONY MOZGOWE
342 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C70.1 | OPONY RDZENIOWE
343 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C70.9 | OPONY, NIEOKRESLONE
344 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM Cc71 | NOWOTWOR ztOSLIWY MOZGU
345 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €71.0 | MOZG Z WYJATKIEM PtATOW | KOMOR
346 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.1 | PtAT CZOtowy
347 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.2 | PEAT SKRONIOWY
348 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.3 | PLAT CIEMIENOWY
349 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.4 | PLAT POTYLICZNY
350 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.5 | KOMORY MOZGOWE
351 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.6 | MOZDZEK
352 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.7 | PIEN MOZGU
353 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.8 | ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE MOZGU
354 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C71.9 | MOZG, NIEOKRESLONY
NOWOTWOR ZtOSLIWY RDZENIA KREGOWEGO, NERWOW CZASZKOWYCH | INNYCH
CZESCI CENTRALNEGO SYSTEMU NERWOWEGO
356 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C72.0 | RDZEN KREGOWY
357 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C€72.1 | OGON KONSKI
358 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C72.2 | NERW WECHOWY
359 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C72.3 | NERW WZROKOWY
360 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C72.4 | NERW PRZEDSIONKOWO-SLIMAKOWY
361 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C72.5 | INNE | NIEOKRESLONE NERWY CZASZKOWE
ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE MOZGU | INNYCH CZESCI CENTRALNEGO
SYSTEMU NERWOWEGO
363 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C€72.9 | CENTRALNY SYSTEM NERWOWY, NIEOKRESLONE
364 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C73 | NOWOTWOR ZtOSLIWY TARCZYCY
365 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C74 | NOWOTWOR ZtOSLIWY NADNERCZY
366 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C74.0 | KORA NADNERCZY
367 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C74.1 | RDZEN NADNERCZY
368 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C74.9 | NADNERCZE, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH GRUCZOtOW WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO |
STRUKTUR POKREWNYCH
370 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.0 | GRUCZOt PRZYTARCZOWY
371 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.1 | PRZYSADKA GRUCZOtOWA
372 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.2 | PRZEWOD NOSOWO-GARDLOWY
373 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C75.3 | SZYSZYNKA
374 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.4 | KEEBEK SZYJNY
375 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.5 | CIALA PRZYAORTOWE | INNE CIAtA PRZYZWOJOWE
376 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.8 | ZAJECIE WIELU GRUCZOtOW DOKREWNYCH, NIEOKRESLONE
377 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C75.9 | GRUCZOt WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO, NIEOKRESLONY
378 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C76 | NOWOTWOR ZtOSLIWY UMIEJSCOWIEN INNYCH | NIEDOKtADNIEOKRESLONYCH
379 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.0 | GROWA, TWARZ | SZYJA

355 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C72

362 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C72.8

369 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C75
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380 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.1 | KLATKA PIERSIOWA
381 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.2 | BRZUCH
382 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.3 | MIEDNICA
383 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.4 | KONCZYNA GORNA
384 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.5 | KONCZYNA DOLNA
385 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C76.7 | INNE NIEDOKtADNIEOKRESLONE UMIEJSCOWIENIE
ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE INNYCH | NIEDOKtADNIEOKRESLONYCH
UMIEJSCOWIEN
387 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C77 | WTORNE | NIEOKRESLONE NOWOTWORY ZtOSLIWE WEZtOW CHLONNYCH
388 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.0 | WEZtY CHLONNE GtOWY, TWARZY | SZYI
389 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.1 | WEZtY CHLONNE WNETRZA KLATKI PIERSIOWE)
390 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.2 | WEZtY CHLONNE WEWNATRZ JAMY BRZUSZNE)
391 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.3 | WEZtY CHLONNE KONCZYNY GORNEJ | PACHY
392 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.4 | WEZtY CHLONNE KONCZYNY DOLNEJ | PACHWINY
393 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.5 | WEZtY CHLONNE WEWNATRZ MIEDNICY
394 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.8 | WEZtY CHLONNE MNOGICH REGIONOW
395 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C77.9 | WEZtY CHLONNE, NIEOKRESLONE
396 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C78 | WTORNE NOWOTWORY ZtOSLIWE UKEADU ODDECHOWEGI | TRAWIENNEGO
397 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.0 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY P+tUC
398 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.1 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY SRODPIERSIA
399 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.2 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY OPLUCNE)
WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH NARZADOW
ODDECHOWYCH
401 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.4 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY JELITA CIENKIEGO
402 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.5 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY JELITA GRUBEGO | ODBYTNICY
403 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C78.6 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY OTRZEWNEJ | PRZESTRZENI ZAOTRZEWNOWE)
404 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €78.7 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY WATROBY
WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI PRZEWODU
POKARMOWEGO
406 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €79 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH UMIEJSCOWIEN
407 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C€79.0 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY NERKI | MIEDNICZKI NERKOWE)
WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY PECHERZA ORAZ INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI
UKtADU MOCZOWEGO
409 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €79.2 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY SKORY
410 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C79.3 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY MOZGU | OPON MOZGOWYCH
WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI UKtADU
NERWOWEGO
412 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C€79.5 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY KOSCI | SZPIKU KOSTNEGO
413 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C€79.6 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY JAINIKA
414 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €79.7 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY NADNERCZY
415 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €79.8 | WTORNY NOWOTWOR ZtOSLIWY INNYCH OKRESLONYCH UMIEJSCOWIEN
416 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C80 | NOWOTWOR ZtOSLIWY BEZ OKRESLENIA JEGO UMIEJSCOWIENIA
417 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C81 | CHOROBA HODGKINA
418 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C81.0 | PRZEWAGA LIMFOCYTOW
419 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C81.1 | STWARDNIENIE GUZKOWE
420 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €81.2 | MIESZANOKOMORKOWA
421 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C81.3 | ZMNIEJSZENIE LIMFOCYTOW
422 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C81.7 | INNA CHOROBA HODGKINA
423 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€81.9 | CHOROBA HODGKINA, NIEOKRESLONA
424 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C82 | CHLONIAK NIEZIARNICZY GUZKOWY (GRUDKOWY)
425 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €82.0 |Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK, GUZKOWY
MIESZANY Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) | WIELKICH
KOMOREK, GUZKOWY
427 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€82.2 | WIELKOMORKOWY, GUZKOWY
428 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C82.7 | INNE POSTACIE CHLONIAKA NIEZIARNICZEGO GUZKOWEGO
429 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C82.9 | CHtONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY
430 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €83 | CHLONIAKI NIEZIARNICZE ROZLANE
431 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C83.0 |Z MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
432 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (83.1 |Z MALYCH WPUKLONYCH (SZCZELINOWATYCH = CLEAVED) KOMOREK (ROZLANY)
433 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€83.2 | MIESZANY Z DUZYCH | MALYCH KOMOREK (ROZLANY)
434 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€83.3 | WIELKOMORKOWY (ROZLANY)
435 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (83.4 | IMMUNOBLASTYCZNY (ROZLANY)
436 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (C83.5 | LIMFOBLASTYCZNY (ROZLANY)
437 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (€83.6 | NIEZROZNICOWANY (ROZLANY)

386 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C76.8

400 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C78.3

405 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C78.8

408 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C79.1

411 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C79.4

426 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C82.1
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438 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C83.7 | GUZ (CHLONIAK) BURKITTA

439 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C83.8 | INNE POSTACIE ROZLANYCH CHtONIAKOW NIEZIARNICZYCH
440 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C83.9 | ROZLANY CHtONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY

441 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84 OBWODOWY | SKORNY CHONIAK Z KOMOREK T

442 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.0 | ZIARNINIAK GRZYBIASTY

443 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.1 | CHOROBA SEZARY' EGO

444 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.2 | CHLONIAK STREFY T

445 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.3 | CHtONIAK LIMFOEPITELIOIDALNY

446 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.4 | OBWODOWY CHtONIAK Z KOMOREK T

447 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C84.5 | INNE | NIEOKRESLONE CHEONIAKI T

448 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C85 INNE | NIEOKRESLONE POSTACIE CHLONIAKOW NIEZIARNICZYCH
449 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C85.0 | MIESAK LIMFATYCZNY

450 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €85.1 | CHEONIAK Z KOMOREK B, NIEOKRESLONY

451 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C85.7 | INNE OKRESLONE POSTACIE CHtONIAKA NIEZIARNICZEGO
452 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C85.9 | CHEONIAK NIEZIARNICZY, NIEOKRESLONY

453 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88 7+ OSLIWE CHOROBY IMMUNOPROLIFERACYJNE

454 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.0 | MAKROGLOBULINEMIA WALDENSTROMA

455 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.1 | CHOROBA tANCUCHOW CIEZKICH ALFA

456 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.2 | CHOROBA tANCUCHOW CIEZKICH GAMMA

457 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.3 | CHOROBA IMMUNOPROLIFERACYJNA JELITA CIENKIEGO
458 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.7 | INNE ZtOSLIWE CHOROBY IMMUNOPROLIFERACYINE

459 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C88.9 | ZtOSLIWE CHOROBY IMMUNOPROLIFERACYINE, NIEOKRESLONE
460 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C90 SZPICZAK MNOGI | NOWOTWORY ZtOSLIWE Z KOMOREK PLAZMATYCZNYCH
461 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C90.0 | SZPICZAK MNOGI

462 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €90.1 | BIALACZKA PLAZMATYCZNOKOMORKOWA

463 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €90.2 | POZASZPIKOWA POSTAC SZPICZAKA

464 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM 91 BIAtACZKA LIMFATYCZNA

465 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.0 | OSTRA BIAtACZKA LIMFOBLASTYCZNA

466 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.1 | PRZEWLEKtA BIALACZKA LIMFOCYTOWA

467 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.2 | PODOSTRA BIAtACZKA LIMFOCYTOWA

468 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.3 | BIALACZKA PROLIMFOCYTARNA

469 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.4 | BIALACZKA WLOCHATOKOMORKOWA (HAIRY-CELL)

470 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.5 | BIALACZKA DOROSLYCH Z KOMOREK T

471 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.7 | INNA BIALACZKA LIMFATYCZNA

472 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C91.9 | BIALACZKA LIMFATYCZNA, NIEOKRESLONA

473 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92 BIAtACZKA SZPIKOWA

474 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.0 | OSTRA BIAtACZKA SZPIKOWA

475 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.1 | PRZEWLEKtA BIALtACZKA SZPIKOWA

476 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.2 | PODOSTRA BIAtACZKA SZPIKOWA

477 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.3 | MIESAK SZPIKOWY

478 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.4 | OSTRA BIAtACZKA PROMIELOCYTOWA

479 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.5 | OSTRA BIAtACZKA SZPIKOWO-MONOCYTOWA

480 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C92.7 | INNA BIAtACZKA SZPIKOWA

481 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €92.9 | BIALACZKA SZPIKOWA, NIEOKRESLONA

482 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C93 BIAtACZKA MONOCYTOWA

483 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C93.0 | OSTRA BIAtACZKA MONOCYTOWA

484 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C93.1 | PRZEWLEKtA BIALACZKA MONOCYTOWA

485 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C93.2 | PODOSTRA BIAtACZKA MONOCYTOWA

486 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C93.7 | INNA BIAtACZKA MONOCYTOWA

487 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €93.9 | BIALACZKA MONOCYTOWA, NIEOKRESLONA

488 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94 INNE BIAtACZKI OKRESLONEGO RODZAJU

489 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.0 | OSTRA CZERWIENICA | BIAtACZKA ERYTROBLASTYCZNA (ERYTROLEUKEMIA)
490 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.1 | PRZEWLEKtA CZERWIENICA

491 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.2 | OSTRA BIAtACZKA MEGAKARIOBLASTYCZNA

492 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.3 | BIALACZKA Z KOMOREK TUCZNYCH

493 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.4 | OSTRA SZPIKOWICA UOGOLNIONA

494 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.5 | OSTRE ZWLOKNIENIE SZPIKU

495 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C94.7 | INNA OKRESLONA BIAtACZKA

496 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C95 BIALACZKA Z KOMOREK NIEOKRESLONEGO RODZAJU

497 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €95.0 | OSTRA BIALACZKA Z KOMOREK NIEOKRESLONEGO RODZAJU
498 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €95.1 | PRZEWLEKEA BIALACZKA Z KOMOREK NIEOKRESLONEGO RODZAJU
499 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €95.2 | PODOSTRA BIAtACZKA Z KOMOREK NIEOKRESLONEGO RODZAJU
500 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €95.7 | INNA BIAtACZKA Z KOMOREK NIEOKRESLONEGO RODZAIU
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501 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C95.9 | BIALACZKA, NIEOKRESLONA

INNY | NIEOKRESLONY NOWOTWOR ZtOSLIWY TKANKI LIMFATYCZNEJ,
KRWIOTWOTRCZEJ | TKANEK POKREWNYCH

503 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | (96.0 | CHOROBA LETTERERA-SIWEGO

504 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €96.1 | HISTIOCYTOZA ZtOSLIWA

505 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | €96.2 | GUZY ZtOSLIWE Z KOMOREK TUCZNYCH

506 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | C96.3 | PRAWDZIWY CHtONIAK HISTIOCYTARNY

INNE OKRESLONE NOWOTWORY ZtOSLIWE TKANKI LIMFATYCZNEJ, KRWIOTWORCZEJ |
TKANEK POKREWNYCH

NOWOTWORY Z+OSLIWE TKANKI LIMFATYCZNEJ, KRWIOTWORCZEJ | POKREWNYCH,
NIEOKRESLONE

509 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM €97 | NOWOTWORY ZtOSLIWE NIEZALEZNYCH (PIERWOTNYCH) MNOGICH UMIEJSCOWIEN
510 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM DO1 | RAKIN SITU INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI NARZADOW TRAWIENNYCH
511 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D01.0 | OKREZNICA

512 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO01.1 | ZGIECIE ESICZO-ODBYTNICZE

513 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO01.2 | ODBYTNICA

514 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D01.3 | ODBYT | KANAt ODBYTU

515 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO01.4 | INNE | NIEOKRESLONE CZESCI JELITA

516 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO01.5 | WATROBA, PECHERZYK ZOtCIOWY | DROGI ZOtCIOWE

517 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO01.7 | INNE OKRESLONE NARZADY TRAWIENNE

518 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D01.9 | NARZADY TRAWIENNE, NIEOKRESLONE

519 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D03 | CZERNIAK IN SITU

520 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.0 | CZERNIAK IN SITU WARGI

521 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.1 | CZERNIAK IN SITU POWIEKI tACZNIE Z KATEM OKA

522 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.2 | CZERNIAK IN SITU UCHA | PRZEWODU StUCHOWEGO ZEWNETRZNEGO
523 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.3 | CZERNIAK IN SITU INNYCH | NIEOKRESLONYCH CZESCI TWARZY
524 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.4 | CZERNIAK IN SITU SKORY OWLOSIONEJ GEOWY | SZYI

525 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.5 | CZERNIAK IN SITU TULOWIA

526 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.6 | CZERNIAK IN SITU KONCZYNY GORNEJ tACZNIE Z BARKIEM

527 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.7 | CZERNIAK IN SITU KONCZYNY DOLNEJ tACZNIE Z BIODREM

528 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.8 | CZERNIAK IN SITU INNYCH UMIEJSCOWIEN

529 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO03.9 | CZERNIAK IN SITU, NIEOKRESLONY

530 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D06 | RAK IN SITU SZYJKI MACICY

531 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO06.0 | BEONA SLUZOWA SZYJKI MACICY

532 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO06.1 | BLONA ZEWNETRZNA SZYJKI MACICY

533 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO06.7 | INNA CZESC SZYJKI MACICY

534 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO06.9 | SZYJKA MACICY, NIEOKRESLONA

535 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D07 | RAKIN SITU INNYCH | NIEOKRESLONYCH NARZADOW PtCIOWYCH
536 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D07.0 | BEONA SLUZOWA MACICY

537 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO07.1 | SROM

538 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO07.2 | POCHWA

539 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO07.3 | INNE | NIEOKRESLONE NARZADY P£CIOWE ZENSKIE

540 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D07.4 | PRACIE

541 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D07.5 | GRUCZOt KROKOWY

542 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO07.6 | INNE | NIEOKRESLONE NARZADY P+CIOWE MESKIE

543 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D09 | RAKIN SITU INNYCH | NIEOKRESLONYCH UMIEJSCOWIEN

544 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO09.0 | PECHERZ MOCZOWY

545 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | DO09.1 [ INNE | NIEOKRESLONE CZESCI UKtADU MOCZOWEGO

546 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D09.2 | OKO

547 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D09.3 | TARCZYCA I INNE GRUCZOtY WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO
548 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D09.7 | RAKIN SITU INNYCH OKRESLONYCH UMIEJSCOWIEN

549 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D09.9 | RAKIN SITU, NIEOKRESLONY

550 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D10 | NOWOTWOR NIEZtOSLIWY JAMY USTNEJ | GARDA

551 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.0 | WARGA

552 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.1 |JEZYK

553 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.2 | DNO JAMY USTNEJ

554 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.3 | INNE | NIEOKRESLONE CZESCI JAMY USTNEJ

555 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.4 | MIGDAtEK

556 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.5 | INNE STRUKTURY USTNO-GARDtOWE

557 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.6 | CZESC NOSOWA GARDtA

558 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.7 | CZESC KRTANIOWA GARDtA

559 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D10.9 | GARDtO, NIEOKRESLONE

560 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D11 | NOWOTWORY NIEZLOSLIWE DUZYCH GRUCZOtOW SLINOWYCH

502 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C96

507 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C96.7

508 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM C€96.9
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561 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D11.0 | SLINIANKA PRZYUSZNA

562 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D11.7 | INNE DUZE GRUCZOLY SLINOWE

563 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D11.9 | DUZE GRUCZOLY SLINOWE, NIEOKRESLONE

564 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D12 | NOWOTWORY NIEZtOSLIWE OKREZNICY,0DBYTNICY,0DBYTU | KANALU ODBYTU

565 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.0 | JELITO SLEPE

566 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.1 | WYROSTEK ROBACZKOWY

567 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.2 | OKREZNICA WSTEPUJACA

568 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.3 | OKREZNICA POPRZECZNA

569 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.4 | OKREZNICA ZSTEPUJACA

570 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.5 | OKREZNICA ESOWATA

571 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.6 | OKREZNICA, NIEOKRESLONA

572 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.7 | ZGIECIE ESICZO-ODBYTNICZE

573 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.8 | ODBYTNICA

574 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D12.9 | ODBYT | KANAt ODBYTU

75 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM 013 NOWOTWORY NIEZLOSLIWE INNYCH | NIEDOKtADNIEOKRESLONYCH CZESCI UKtADU
TRAWIENNEGO

576 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.0 | PRZELYK

577 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.1 | ZOtADEK

578 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.2 | DWUNASTNICA

579 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.3 | INNE | NIEOKRESLONE CZESCI JELITA CIENKIEGO

580 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.4 | WATROBA

581 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.5 | DROGI ZOtCIOWE ZEWNATRZWATROBOWE

582 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.6 | TRZUSTKA

583 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.7 | WYSPY TRZUSTKI

584 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D13.9 | NIEDOKtADNIEOKRESLONE CZESCI UKEADU POKARMOWEGO

585 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D14 | NOWOTWORY NIEZtOSLIWE UCHA SRODKOWEGO | UKtADU ODDECHOWEGO

586 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D14.0 | UCHO SRODKOWE, JAMA NOSOWA | ZATOKI PRZYNOSOWE

587 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D14.1 | KRTAN

588 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D14.2 | TCHAWICA

589 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D14.3 | OSKRZELA | PtUCA

590 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D14.4 | UKtAD ODDECHOWY, NIEOKRESLONE

591 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D15 NOWOTWOR NIEZLOSLIWY INNYCH | NIEOKRESLONYCH NARZADOW KLATKI
PIERSIOWE)

592 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D15.0 | GRASICA

593 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D15.1 | SERCE

594 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D15.2 | SRODPIERSIE

595 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D15.7 | INNE OKRESLONE NARZADY KLATKI PIERSIOWE)

596 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D15.9 | NIEOKRESLONE NARZADY KLATKI PIERSIOWE)

597 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D16 | NOWOTWORY NIEZtOSLIWE KOSCI | CHRZASTEK STAWOWYCH

598 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.0 | tOPATKA | KOSCI DEUGIE KONCZYNY GORNEJ

599 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D16.1 | KOSCI KROTKIE KONCZYNY GORNEJ

600 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.2 | KOSCI DtUGIE KONCZYNY DOLNEJ

601 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.3 | KOSCI KROTKIE KONCZYNY DOLNEJ

602 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.4 | KOSCI CZASZKI | TWARZY

603 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.5 |ZUCHWA

604 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.6 | KREGOStUP

605 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.7 | ZEBRA, MOSTEK | OBOJCZYK

606 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.8 | KOSCI MIEDNICY, KOSC KRZYZOWA | GUZICZNA

607 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D16.9 | KOSCI | CHRZASTKI STAWOWE, NIEOKRESLONE
NACZYNIAKI KRWIONOSNE | NACZYNIAKI CHLONNE JAKIEGOKOLWIEK

608 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D18 UMIEJSCOWIENIA

609 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D18.0 | NACZYNIAK KRWIONOSNY JAKIEGOKOLWIEK UMIEJSCOWIENIA

610 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D18.1 | NACZYNIAK CHtONNY JAKIEGOKOLWIEK UMIEJSCOWIENIA
NOWOTWORY NIEZLOSLIWE TKANEK MIEKKICH OTRZEWNEJ | PRZESTRZENI

611 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D20 ZAOTRZEWNOWE)

612 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D20.0 | PRZESTRZEN ZAOTRZEWNOWA

613 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D20.1 | OTRZEWNA

614 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D21 | INNE NOWOTWORY NIEZLOSLIWE TKANKI tACZNEJ | INNYCH TKANEK MIEKKICH

615 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D21.0 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE GEOWY TWARZY | SZYI

616 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D21.1 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE KONCZYNY GORNEJ, tACZNIE Z BARKIEM

617 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D21.2 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE KONCZYNY DOLNEJ, tACZNIE Z BIODREM

618 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D21.3 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE KLATKI PIERSIOWE)

619 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D21.4 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE BRZUCHA

11



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2015 z dnia 7 maja 2015 r.

Lp.
DOTYCZY- DROGA PODANIA

NAZWA SUBSTANCII
CZYNNEJ ORAZ, JEZELI

NAZWA ICD-10

620 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D21.5 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE MIEDNICY

621 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D21.6 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE TULtOWIA, NIEOKRESLONE

622 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D21.9 | TKANKA tACZNA I INNE TKANKI MIEKKIE, NIEOKRESLONE

623 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D27 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR JAINIKA

624 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR INNYCH | NIEOKRESLONYCH ZENSKICH NARZADOW
PtCIOWYCH

625 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28.0 | SROM

626 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28.1 | POCHWA

627 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28.2 | JAJOWODY | WIEZADtA

628 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28.7 | INNE OKRESLONE ZENSKIE NARZADY P+CIOWE

629 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D28.9 | ZENSKIE NARZADY P+CIOWE, NIEOKRESLONE

630 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR MESKICH NARZADOW P+CIOWYCH

631 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.0 | PRACIE

632 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.1 | GRUCZOt KROKOWY

633 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.2 | JADRO

634 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.3 | NAJADRZE

635 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.4 | MOSZNA

636 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.7 | INNE MESKIE NARZADY P+CIOWE

637 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D29.9 | MESKIE NARZADY PCIOWE, NIEOKRESLONE

638 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR NARZADOW MOCZOWYCH

639 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.0 | NERKA

640 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.1 | MIEDNICZKA NERKOWA

641 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.2 | MOCZOWOD

642 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.3 | PECHERZ MOCZOWY

643 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.4 | CEWKA MOCZOWA

644 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.7 | INNE NARZADY MOCZOWE

645 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D30.9 | NARZADY MOCZOWE, NIEOKRESLONE

646 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR OKA

647 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.0 | SPOJOWKA

648 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.1 | ROGOWKA

649 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.2 | SIATKOWKA

650 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.3 | NACZYNIOWKA

651 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.4 | CIAtO RZESKOWE

652 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.5 | GRUCZOtY | DROGI tZOWE

653 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.6 | OCZODOt, NIEOKRESLONY

654 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D31.9 | OKO, NIEOKRESLONE

655 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D32 NOWOTWOR NIEZtOSLIWY OPON MOZGOWYCH

656 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D32.0 | OPONY MOZGOWE

657 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D32.1 | OPONY RDZENIOWE

658 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D32.9 | OPONY, NIEOKRESLONE

659 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33 NIEZ£OSLIWY NOWOTWOR MOZGU | INNYCH CZESCI CENTRALNEGO SYSTEMU
NERWOWEGO

660 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.0 | MOZG, NADNAMIOTOWE

661 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.1 | MOZG, PODNAMIOTOWE

662 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.2 | MOZG, NIEOKRESLONY

663 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.3 | NERWY CZASZKOWE

664 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.4 | RDZEN KREGOWY

665 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.7 | INNE OKRESLONE CZESCI CENTRALNEGO SYSTEMU NERWOWEGO

666 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D33.9 | CENTRALNY SYSTEM NERWOWY, NIEOKRESLONY

667 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D34 NIEZtOSLIWY NOWOTWOR TARCZYCY
NIEZ£OSLIWY NOWOTWOR INNYCH | NIEOKRESLONYCH GRUCZOtOW WYDZIELANIA

668 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35 WEWNETRZNEGO

669 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.0 | NADNERCZA

670 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.1 | PRZYTARCZYCE

671 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.2 | PRZYSADKA

672 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.3 | PRZEWOD NOSOWO-GARDLOWY

673 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.4 | SZYSZYNKA

674 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.5 | KLEBEK SZYJNY

675 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.6 | CIAtA PRZYAORTOWE | INNE CIAtA PRZYZWOJOWE

676 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.7 | INNE OKRESLONE GRUCZOtY WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO

677 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.8 | ZAJECIE SZEREGU GRUCZOtOW WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO

678 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D35.9 | GRUCZOt WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO, NIEOKRESLONY

679 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D36 NIEZLOSLIWY NOWOTWOR O INNYM | NIEOKRESLONYM UMIEJSCOWIENIU
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680 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D36.0 | WEZtY CHLONNE

681 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D36.1 | NERWY OBWODOWE | AUTONOMICZNY UKtAD NERWOWY

682 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D36.7 | INNE OKRESLONE UMIEJSCOWIENIE

683 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D36.9 | NIEZLOSLIWY NOWOTWOR, NIEOKRESLONEGO UMIEJSCOWIENIA
NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE JAMY USTNEJ |

684 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37 NARZADOW TRAWIENNYCH

685 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.0 | WARGA, JAMA USTNA | GARDtO

686 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.1 | ZOtADEK

687 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.2 | JELITO CIENKIE

688 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.3 | JELIO SLEPE

689 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.4 | OKREZNICA

690 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.5 | ODBYTNICA

691 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.6 | WATROBA, PECHERZYK ZO£CIOWY | DROGI ZO+CIOWE

692 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.7 | INNE NARZADY TRAWIENNE

693 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D37.9 | NARZADY TRAWIENNE, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE UCHA SRODKOWEGO,

694 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38 NARZADOW UKtADU ODDECHOWEGO | KLATKI PIERSIOWE)

695 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.0 | KRTAN

696 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.1 | TCHAWICA, OSKRZELA | PtUCA

697 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.2 | OPtUCNA

698 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.3 | SRODPIERSIE

699 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.4 | GRASICA

700 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.5 | INNE NARZADY UKtADU ODDECHOWEGO

701 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D38.6 | UKLAD ODDECHOWY, NIEOKRESLONY

702 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39 NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE ZENSKICH NARZADOW
P+tCIOWYCH

703 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39.0 | MACICA

704 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39.1 | JAINIK

705 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39.2 | tOZYSKO

706 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39.7 | INNE ZENSKIE NARZADY P+CIOWE

707 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D39.9 | ZENSKIE NARZADY P+CIOWE, NIEOKRESLONE

708 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D40 NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE MESKICH NARZADOW
P£tCIOWYCH

709 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D40.0 | GRUCZOt KROKOWY

710 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D40.1 | JADRO

711 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D40.7 | INNE MESKIE NARZADY P+CIOWE

712 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D40.9 | MESKIE NARZADY PCIOWE, NIEOKRESLONE

713 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41 NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE NARZADOW
MOCZOWYCH

714 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.0 | NERKA

715 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.1 | MIEDNICZKA NERKOWA

716 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.2 | MOCZOWOD

717 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.3 | CEWKA MOCZOWA

718 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.4 | PECHERZ MOCZOWY

719 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.7 | INNE NARZADY MOCZOWE

720 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D41.9 | NARZADY MOCZOWE, NIEOKRESLONE

721 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D42 NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE OPON

722 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D42.0 | OPONY MOZGOWE

723 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D42.1 | OPONY RDZENIOWE

724 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D42.9 | OPONY, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE CENTRALNEGO

725 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43 SYSTEMU NERWOWEGO

726 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.0 | MOZG, NADNAMIOTOWE

727 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.1 | MOZG, PODNAMIOTOWE

728 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.2 | MOZG, NIEOKRESLONY

729 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.3 | NERWY CZASZKOWE

730 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.4 | RDZEN KREGOWY

731 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.7 | INNE CZESCI CENTRALNEGO SYSTEMU NERWOWEGO

732 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D43.9 | CENTRALNY SYSTEM NERWOWY, NIEOKRESLONE
NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE GRUCZOtOW

733 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D44 WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO

734 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D44.0 | TARCZYCA

735 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D44.1 | NADNERCZA

736 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D44.2 | PRZYTARCZYCE
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NAZWA SUBSTANCII

Lp. CZYNNEJ ORAZ, JEZELI NAZWA ICD-10
DOTYCZY- DROGA PODANIA
737 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D44.3 | PRZYSADKA

738 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.4 | PRZEWOD NOSOWO-GARDEOWY

739 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.5 | SZYSZYNKA

740 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.6 | KEEBEK SZYJNY

741 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.7 | CIAtA PRZYAORTOWE | INNE CIAtA PRZYZWOJOWE

742 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.8 | ZAJECIE SZEREGU GRUCZOtOW WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO

743 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D44.9 | GRUCZOLY WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO, NIEOKRESLONE

744 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D45 | CZERWIENICA PRAWDZIWA

745 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D46 | ZESPOLY MIELODYSPLASTYCZNE

746 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.0 | OPORNA NIEDOKRWISTOSC BEZ SYDEROBLASTOW

747 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.1 | OPORNA NIEDOKRWISTOSC Z SYDEROBLASTAMI

748 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.2 | OPORNA NIEDOKRWISTOSC Z NADMIAREM BLASTOW

749 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.3 | OPORNA NIEDOKRWISTOSC Z NADMIAREM BLASTOW Z TRANSFORMACIA
750 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.4 | OPORNA NIEDOKRWISTOSC, NIEOKRESLONA

751 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.7 | INNE ZESPOLY MIELODYSPLASTYCZNE

752 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D46.9 | ZESPOt MIELODYSPLASTYCZNY, NIEOKRESLONY

INNY NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE UKtADU
LIMFATYCZNEGO, KRWIOTWOTRCZEGO | TKANEK POKREWNYCH

GUZY HISTIOCYTOW | KOMOREK TUCZNYCH O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM
CHARAKTERZE

755 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D47.1 | PRZEWLEKtA CHOROBA UKEADU WYTWORCZEGO SZPIKU

756 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D47.2 | GAMMOPATIA MONOKLONALNA

757 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D47.3 | SAMOISTNA TROMBOCYTOPENIA (KRWOTOCZNA)

INNE OKRESLONE NOWOTWORY O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE
UKEADU LIMFATYCZNEGO, KRWIOTWOTRCZEGO | TKRANEK POKREWNYCH
NOWOTWORY O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE UKtADU
LIMFATYCZNEGO, KRWIOTWOTRCZEGO | TKANEK POKREWNYCH , NIEOKRESLONE
NOWOTWORY O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE INNYCH |
NIEOKRESLONYCH UMIEJSCOWIEN

761 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.0 | KOSCI | CHRZASTKI STAWOWE

762 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.1 | TKANKA tACZNA | INNE TKANKI MIEKKIE

763 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.2 | NERWY OBWODOWE | AUTONOMICZNY UKtAD NERWOWY

764 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.3 | PRZESTRZEN ZAOTRZEWNOWA

765 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.4 | OTRZEWNA

766 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.5 | SKORA

767 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.6 | SUTEK

768 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.7 | INNE OKRESLONE UMIEJSCOWIENIE

769 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D48.9 | NOWOTWOR O NIEPEWNYM LUB NIEZNANYM CHARAKTERZE, NIEOKRESLONY
770 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D63.0 | NIEDOKRWISTOSC W PRZEBIEGU CHOROBY NOWOTWOROWEJ (CO0-D48)
NIEDOKRWISTOSC W PRZEBIEGU INNYCH CHOROB PRZEWLEKLYCH
SKLASYFIKOWANYCH GDZIE INDZIE)

772 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D76.0 | HISTIOCYTOZA Z KOMOREK LANGERHANSA NIESKLASYFIKOWANA GDZIE INDZIEJ
773 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D76.1 | LYMFOHISTIOCYTOZA Z ERYTROFAGOCYTOZA

774 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D76.2 | ZESPOt HEMOFAGOCYTOWY ZWIAZANY Z ZAKAZENIEM

775 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | D81.9 | ZtOZONE NIEDOBORY ODPORNOSCI, NIEOKRESLONE

776 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM E85 | AMYLOIDOZA /SKROBIAWICA/

777 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.0 | SKROBIAWICE UKtADOWE DZIEDZICZNE LUB RODZINNE,POSTAC NIE-NEUROPATYCZNA
778 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.1 | SKROBIAWICA UKLADOWA DZIEDZICZNA LUB RODZINNA,POSTAC NEUROPATYCZNA
779 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.2 | SKROBIAWICA UKEADOWA DZIEDZICZNA LUB RODZINNA, NIEOKRESLONA

780 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.3 | WTORNE AMYLOIDOZY NARZADOWE

781 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.4 | ZLOKALIZOWANE (NARZADOWE) ODKtADANIE SIE MAS SKROBIOWATYCH

782 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.8 | INNE AMYLOIDOZY

783 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM | E85.9 | AMYLOIDOZA, NIEOKRESLONA

753 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D47

754 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D47.0

758 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D47.7

759 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D47.9

760 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D48

771 | ETOPOSIDUM PHOSPHATUM D63.8

Zrédto: Tabela stanowi zatgcznik 1 do Karty Problemu Zdrowotnego dla etoposidum phosphatum, bedgcej
zatgcznikiem do zlecenia Ministra Zdrowia, okreslonego w piSmie z dnia 26.03.2015 r. znak:
PLA.4600.5.2015.9.J0S

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujq iz pacjenci, u ktorych wystepuje nadwrazliwosc
na etopozyd, mogq byc¢ bezpiecznie leczeni fosforanem etopozydu.
Na podstawie badan biorownowaznosci, nie wykazano istotnych roznic dla
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etopozydu i fosforanu etopozydu. Dowody naukowe nie wykazaty rdznicy
w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych pomiedzy etopozydem
a fosforanem etopozydu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii i Taryfikacji, nr: AOTMIiT-BOR-430-1/2015, ,fosforan etopozydu - podanie leku
zawierajgcego substancje czynng fosforan etopozydu dla pacjentdow, ktérzy wykazujg objawy nietolerancji
etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekéw zawierajgcych etopozyd; etoposidum (p.o.), idarubicini (p.o.) -
we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakow tkanek miekkich”, maj
2015.

15



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
yldarubicini (p.o.) — we wskazaniach zakwalifikowanych do koddéw
ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakow tkanek miekkich”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Idarubicini (p.o.) — we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakdow tkanek miekkich” jako swiadczenia
gwarantowanego, realizowanego w ramach wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péZn. zm.) z rozpoznaniami wedfug ICD-10,
ktory stanowi zatqcznik nr 2 do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z péZn.zm.).

Uzasadnienie

Idarubicyna w postaci wlewu dozylnego jest obecnie finansowana ze srodkow
publicznych. Ta droga podania nie jest optymalna dla populacji dzieciecej.
Zastosowanie postaci doustnej zmniejsza ryzyko powikftan zwigzanych
Z wktuciem pacjenta. Rada zwraca uwage na ogdlny brak badan wysokiej
jakosci, dotyczgcych skutecznosci klinicznej idarubicyny podawanej doustnie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii i Taryfikacji, nr: AOTMiT-BOR-430-1/2015, ,fosforan etopozydu - podanie leku
zawierajgcego substancje czynng fosforan etopozydu dla pacjentdw, ktérzy wykazujg objawy nietolerancji
etopozydu lub inne przeciwwskazania do lekéw zawierajacych etopozyd; etoposidum (p.o.), idarubicini (p.o.) -
we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10 C47 i C49 w przypadku miesakéw tkanek miekkich”, maj
2015.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje leku
Winstrol (stanozolol) tabletki 2 mg, we wskazaniu profilaktyka
dtugoterminowa wrodzonego obrzeku naczynioruchowego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Winstrol (stanozolol) tabletki 2 mg, we wskazaniu profilaktyka dfugoterminowa
wrodzonego obrzeku naczynioruchowego.

Uzasadnienie

Winstrol (stanozolol) jest lekiem anabolicznym (17-alkilowana pochodna
androgendw), zwiekszajgcym synteze inhibitora C1 esterazy w waqtrobie. Sita
dowoddw naukowych dotyczqcych efektywnosci stanozololu we wrodzonym
obrzeku naczynioruchowym jest mata. Nie wykazano rdznicy miedzy efektem
klinicznym danazolu (dostepnym w Polsce) a stanozololem. Wedtug
odnalezionych 12 rekomendacji klinicznych, oba te leki, podobne w budowie
i dziataniu, mogq by¢ stosowane w drugiej linii profilaktyki czesto
nawracajgcego wrodzonego obrzeku naczynioruchowego. Stanozolol nie jest
zarejestrowany przez EMA, zas w USA ina Wegrzech zostat wycofany.
Stanozolol sprowadzany byt w Polsce na import docelowy w 3-7 przypadkach
rocznie. Nie odnaleziono rekomendacji odnosnie do jego finansowania ze
srodkow publicznych. Stanozolol jest jednym z nielegalnych srodkow
dopingujgcych w sporcie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: AOTM-RK-431-1/2015, ,Winstrol (stanozolol)
tabletki 2 mg, we wskazaniu: profilaktyka dtugoterminowa wrodzonego obrzeku naczynioruchowego”, maj
2015r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 67/2015 z dnia 7 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Adrenalina WZF (adrenalina),

EAN 5909991069711, we wskazaniu: ,leczenie dorazne w nagtych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzgdlenia owadow oraz inne
alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adrenalina WZF (adrenalina), 1 amp.-strzyk. ¢ 1 ml, roztw. do wstrzykiwan,
300 mcg/0,3 ml, kod EAN: 5909991069711, we wskazaniu: ,leczenie dorazne
w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukqszenia i uzqdlenia owaddw oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej”, w ramach osobnej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq 50%.

Uzasadnienie

Adrenalina jest lekiem skutecznym i ratujgcym Zzycie w przedmiotowym
wskazaniu, pomimo braku formalnych badan typu RCT. Wytyczne wszystkich
towarzystw naukowych uwazajq, Zze adrenalina podawana domiesniowo jest
lekiem pierwszego wyboru w momencie wystgpienia reakcji anafilaktycznej i nie
ma do niej przeciwskazan w sytuacji zagrozenia Zycia z powodu zaburzen
oddechowych i krqzeniowych.

Obecnie nie istnieje alternatywna technologia, finansowana ze srodkdow
publicznych, dla adrenaliny, stosowanej domiesniowo w amputko-strzykawce,
do samodzielnego podawania w przypadku leczenia doraznego w nagtych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji). Refundowany teraz
w Polsce produkt leczniczy Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do wstrzykniec,
1mg/ml (10 amp. a 1 ml), przeznaczony jest do podawania w omawianym
wskazaniu przez lekarza, co moze odwlekac podanie leku.

Lek jest efektywny kosztowo. Nie jest zasadne zakwalifikowanie
go do istniejgcej grupy limitowej 32.0, Leki pobudzajgce czynnosc¢ serca - leki
adrenergiczne i dopaminergiczne - epinefryna - do podawania pozajelitowego,
gdyz przy odptatnosci ryczaftowej, pacjent bedzie ponosit praktycznie caty koszt
zakupu produktu Adrenalina WZF w amputko-strzykawce tj.

(refundacja NFZ wyniesie zaledwie ).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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Adrenalina w amputko-strzykawce powinna by¢ wiec zakwalifikowana do nowej
grupy limitowej, z odptfatnosciq 50%, co zabezpieczy racjonalne zuzycie leku
(pacjent zaptaci za 1 amputko-strzykawke). Przy mniejszej odptatnosci
madgtby on by¢ kupowany w nadmiernych ilosciach i w wiekszosci marnowany,
gdyz jego waznosc trwa 6 miesiecy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-11/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Adrenalina WZF (adrenalina) we wskazaniu: Leczenie
dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki,

ukaszenia i uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”, 29 kwiecien
2015r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfaczenia jawnosci: Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2015 z dnia 7 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancow Gminy Popielow na lata
2015-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,,Program polityki zdrowotnej w
zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Popieldow na lata 2015-
2020”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy bardzo istotnej i wspotczesnie
problematycznej kwestii rehabilitacji osob dorostych w Polsce. Problem
zdrowotny zostat opisany w sposob precyzyjny. Celem bardzo dobrze
opracowanego programu jest poprawa lub podtrzymywanie ogdlnej sprawnosci
0s0b z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqdu ruchu, uktadu
kostnego i miesniowego lub osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego z
powodu braku kontraktu z NFZ na swiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej
na terenie Gminy Popielow.

Do udziatu w Programie bedzie uprawniony kazdy mieszkaniec Gminy Popieldw
(populacja 8200 osob), ktory uzyska skierowanie od lekarza specjalisty lub
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (ktory musi miec¢ kontrakt z NFZ) i
zakwalifikuje sie na okreslony rodzaj zabiegdow w ramach zagwarantowanych
srodkow finansowych. Szacuje sie udziat okofo 1,25%-2,50% mieszkancow
gminy rocznie (tj. 100-200 osob), przyjmujqgc srednio 20 zabiegow na jednego
pacjenta rocznie.

Autorzy projektu zaplanowali przeprowadzenie kampanii informacyjnej w
ramach zapraszania do uczestnictwa w programie. Informacja o realizacji
Programu zostanie zamieszczona na tablicach ogtoszeniowych sofectwa, na
stronie internetowej www.popielow.pl, stronie www.bip.popielow.p! oraz w
Osrodkach Zdrowia dziatajgcych na terenie gminy. Przeprowadzenie ww. akcji
stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen
zdrowotnych.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. Projekt zawiera czes¢
poswieconqg monitorowaniu. Przewidywana zgtaszalnos¢ do programu (na
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podstawie liczby pacjentow zgfoszonych do udziatu w programie) jest oceniona
prawidfowo, jednak Rada Przejrzystosci sugeruje oszacowanie ogolnej liczby
skierowan do programu, aby faktycznie ocenic¢ zapotrzebowanie na swiadczenia
rehabilitacyjne w gminie Popieldw. Ocena jakosci prowadzonych ustug nastqpi
przez ankiete ewaluacyjng, ktdrej jednak nie zatqgczono do oceny.

W podpunkcie dotyczqcym oceny efektywnosci programu zawarto jedynie same
ogolne informacje (zgtaszalnosc¢ osob do udziatu w Programie, ankiety zebrane
od pacjentow, lokalne dane epidemiologiczne, a takze uwagi zgtaszane do
Urzedu Gminy w Popielowie na temat Programu.) bez konkretnych wskaZnikow.
Wspomnie¢ jednak nalezy, ze w punkcie 4 projektu opisano mierniki
efektywnosci i uzyte zostang nastepujgce wskazniki: liczba osob skierowanych
do udziatu w Programie w poszczegdlnych latach, liczba wykonanych zabiegow,
liczba pacjentow deklarujgcych poprawe zdrowia, sprawnosci, zmniejszenia
odczuwanego bdlu po leczeniu, liczba pacjentow deklarujgcych utrzymanie
statego stopnia choroby, dolegliwosci przed i po zastosowaniu leczenia. Rada
sugeruje, aby wnioskodawca zaplanowat rowniez analize poszczegdlnych
zabiegow (interwencji) jakie zostang wykonane w ramach programu, a takze
poszczegodlne schorzenia (stany chorobowe) na podstawie ktdrych nastgpito
skierowanie do programu.

Projekt programu zostat zaplanowany na okres 6 lat, tj. od 2015 do 2020 r.
wiqgcznie i bedzie w catosci finansowany z budzetu Gminy. Oszacowano go na
kwote 90 tys. zt. Koszty jednostkowe zostaty przedstawione z podziatem na
poszczegolne zabiegi rehabilitacyjne, wraz z wycenq za wartos¢ punktowg. W
zwigzku ze specyfikq programu nie mozna okresli¢ jakie konkretnie zabiegi
zostanq zastosowane u poszczegdlnych oséb. Wnioskodawca nie zawart takze
informacji o konkretnych kryteriach zastosowania poszczegdlnych procedur u
danego beneficjenta programu. W pierwszym roku programu przeznaczono na
niego 10 tys.

Nie wyszczegdlniono takze kosztu akcji informacyjnej przewidzianej w ramach
projektu programu.

Whnioskodawca szacuje, ze obejmie programem od 100 do 200 oséb rocznie
jednak biorgc pod uwage realne koszty zabiegdow, to w 2015 roku na jednego
pacjenta przypadnie od 50 do 100 zt w zaleinosci od liczby o0sob. Ta
zaplanowana kwota, zdaniem Rady, bedzie niewystarczajgca, aby spetnic¢
warunek podkreslany w programie, aby pacjenci otrzymywali tyle swiadczen
terapeutycznych ile ,potrzebujq” i sq w stanie tolerowad, aby przystosowac,
odzyska¢ i/lub wrdci¢c do optymalnego osiggniecia  niezaleznosci
funkcjonowania.

Program jest bardzo wartosciowy bo ma na wzgledzie los osob samotnych i
starszych. Biorgc pod uwage fakt, Zze wielu ludzi zyje na krawedzi ubdstwa i nie
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stac ich na dalekie dojazdy, wynajmowanie samochodu, czy tez leczenie tzw.
,prywatne” to konieczne jest wdrozenie Programu i zapewnienia mieszkarncom
dostepu do bezptatnych swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej
bezposrednio na terenie Gminy Popielow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-83/2015, ,,Program
polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Popieldow na lata 2015r-2020”
realizowany przez: Gmine Popieldw, Warszawa, kwiecien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, sierpief 2011 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2015 z dnia 7 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki prochnicy zebow
u dzieci i mfodziezy z terenu gminy Biafobrzegi”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Gminny program
profilaktyki prochnicy zebéw u dzieci i mfodziezy z terenu gminy Biafobrzegi”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
profilaktyka prochnicy zebdw oraz poprawa stanu zdrowia jamy ustnej wsrod
dzieci. Na podstawie opublikowanych dotychczas badan stwierdza sie, iz okoto
90% dzieci w wieku szkolnym cierpi na chorobe prochnicowq zebow.

Autorzy programu planujq przeprowadzenie dwdch interwencji: akcji
edukacyjno-informacyjnej oraz profilaktyki prochnicy w wybranej wiekowo
grupie dzieci na terenie gminy Biatobrzegi. Do udziatu w 4-letnim programie
zaproszonych zostanie tqgcznie 2500 dzieci w wieku 4-6 lat, 8 oraz 12-13 lat,
zamieszkatych na terenie gminy Biatobrzegi. Wybdr akurat takiej grupy
wiekowej dzieci nie zostat przez autoréow programu uzasadniony. Autorzy
okreslili szczegofowq liczbe dzieci w kazdym kolejnym roku trwania programu,
ktora pozostaje zgodna z danymi Gtownego Urzedu Statystycznego. Kryterium
kwalifikacji dziecka do udziatu w programie stanowi¢ bedzie data urodzenia
dziecka.

Planowanymi interwencjami sq: akcja informacyjno-edukacyjna oraz
profilaktyczne badanie stomatologiczne (przeglgd stanu jamy ustnej,
profilaktyka prochnicy: lakierowanie zebow mlecznych, pokrycie bruzd zebow
trzonowych lakiem szczelinowym, leczenie zachowawcze, konsultacja
ortodontyczna).

Wyzej wspomniane interwencje wydajq sie byc¢ dobrze skonstruowanymi
dziataniami, a kolejnos¢ zaproponowanych dziatan po sobie jest jasno okreslona
i nie budzi wgtpliwosci.

W ramach programu zaplanowane zostato przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu
dostepnosci do swiadczern zdrowotnych przewidzianych w programie.
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W ramach akcji, uczestnikom programu przekazane zostanq ulotki informacyjne
dotyczqce profilaktyki prochnicowej, a takie ankieta w zakresie wiedzy
obejmujgcq szerokq tematyke zdrowia jamy ustnej. Wzor ankiety zostat
dotgczony do projektu programu i jest poprawny merytorycznie.

Po umowieniu telefonicznym dziecka na wizyte, odbedzie sie kontrolna wizyta
stomatologiczna oceniajgca ryzyko prochnicy u kazdego pacjenta, co zostato
przewidziane przez autorow programu.

Whnioskodawca jasno stwierdza, ze swiadczenia stomatologiczne udzielane
w ramach niniejszego programu nie bedq pokrywaty sie ze Swiadczeniami
gwarantowanymi.

Obnizenie wystepowania prochnicy zebow wsrod dzieci z terenu Gminy
Biatobrzegi i zwiekszenie odsetka dzieci ze zdrowym uzebieniem i przyzebiem,
co w konsekwencji powinno obnizy¢ naktady ponoszone na leczenie choroby
prochnicowej i jej skutkdow, poprzez intensyfikacje dziatan profilaktycznych
(lakierowanie zebow mlecznych i lakowanie zebow statych).

Whnioskodawca jasno stwierdza, ze swiadczenia stomatologiczne udzielane
w ramach niniejszego programu nie bedqg pokrywaty sie ze swiadczeniami
gwarantowanymi. Autorzy programu szczegofowo omdwili planowane
wykonywanie dwodch zabiegow stomatologicznych tj. lakierowania zebdw
mlecznych u dzieci w wieku od 4-6 lat oraz lakowania bruzd Ilakiem
szczelinowych kolejno u dzieci 8 i 12-13 letnich. Do reszty zabiegow
stomatologicznych, a wiec: konsultacji  ortodontycznej i leczenia
zachowawczego, autorzy nie odniesli sie w sposob bezposredni. Pozostaje
zatem niewiadomym jakie bedqg zasady udzielania tych swiadczen.
Na podstawie jednak dotgczonego do projektu programu zatqgcznika o numerze
3, odnajduje sie informacje dla rodzica/opiekuna o zalecanym sposobie
dalszego postepowania w przypadku wykrycia zmian w stanie uzebienia
dziecka. Wynika z tego, iz w ramach programu leczenie zachowawcze nie bedzie
jednak prowadzone, mimo iz zostato one uwzglednione w opisie planowanych
dziatan.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Autorzy programu
szczegotowo wymienili poprawne mierniki efektywnosci, w tym: wskaznik PUW
oraz SIC, jak rowniez przyrost czestosci wizyt kontrolnych, a takze wzrost
swiadomosci zdrowotnej i wiedzy rodzicow dzieci nt. prochnicy. Odniesiono sie
takze w sposob wtasciwy oceny zgtaszalnosci, jakosci sSwiadczern oraz
efektywnosci programu. Dodatkowo do projektu programu dotqczono wzor
sprawozdania rocznego oraz koricowego. Niemniej jednak, autorzy nie wskazali
na podmiot odpowiedzialny za przeprowadzenie ww. zadan.
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Budzet catkowity wynosi ok 173 tys. zfotych, co powinno pokryc¢ koszty 4-
letniego programu.

W zwiqgzku z powyziszymi uwagami, Rada Przejrzystosci aprobuje projekt
programu, pod warunkiem uwzglednienia sugerowanych zmian.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdédw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-0T-441-85/2015, ,,Gminny
program profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci i mtodziezy z terenu gminy Biatobrzegi” realizowany przez:
Gmine Biatobrzegi, Warszawa, kwiecienn 2015 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki
préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”,
Warszawa, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2015 z dnia 7 maja 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepiert ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkanncow Gminy Brwindw po 65 roku zycia
na lata 2015-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,,Program profilaktyki szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Brwinow po 65 roku Zycia
na lata 2015-2019”, pod warunkiem zmiany tytutu na ,Program szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarnicow Gminy Brwindw po 65 roku zycia
na lata 2015-2019”.

Uzasadnienie

Projekt jest dostosowany do schematu programu  zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTMIT. Gtownym zatozeniem projektu programu jest
obnizenie zachorowalnosci na grype oraz wystepowania powiktan pogrypowych
wsrod osob starszych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem
Zdrowia na lata 2007-2015 - cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom. Dobor populacji docelowej w
projekcie programu (mieszkancy gminy Brwindw powyzej 65 roku Zycia) jest
zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa Agencji, w ktdrych zaznacza sie, Zeby
szczepieniem zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka.

Program szczepieri bedzie realizowany przez podmiot leczniczy/podmioty
lecznicze, ktdre bedq wytonione w drodze konkursu ofert. Szczepienia zostang
przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkow, okreslonych dla
prawidtowego szczepienia. W programie bedzie stosowana szczepionka/i
zarejestrowane i dopuszczone do obrotu w Polsce.

Autorzy doktadnie przedstawili harmonogram zadan przewidzianych w ramach
projektu programu oraz oszacowali jego koszty catkowite (496 710 zt PLN) i
jednostkowe. Przy zatoZeniu jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok.
25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz
przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej z wnioskami z przeglgdu badan, z
punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie okazujq sie
korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci.
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Z uwagi na powyzisze oraz brak swiadczen alternatywnych szczepienia
przeciwko grypie nalezy uznac za zasadne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-84/2015,
,Program profilaktyki szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Brwinéw po 65 roku
zycia na lata 2015-2019” realizowany przez: Gmine Brwindw, Warszawa, kwiecienn 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspodlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr111/2015 z dnia 7 maja 2015 .
o projekcie programu ,Profilaktyczny program szczepieri ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkanncow Gminy Biatobrzegi powyzej 60 roku
zycia na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,Profilaktyczny program
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Biatobrzegi
powyzej 60 roku zycia na lata 2015-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy waznego i bardzo powszechnego problemu
zdrowotnego, jakim jest zachorowalnos¢ na grype i wystepowanie powiktan
grypopochodnych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem
Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Gtownym zatozeniem stabo przygotowanego projektu programu jest
ograniczenie zachorowalnosci na grype i wspomagania organizmu
w fagodniejszym znoszeniu danej choroby. Wielkos¢ populacji docelowej zostata
oceniona wg. danych GUS na ok. 2100 osob. W projekcie zaplanowano
wykonanie szczepiern ochronnych wsrod 140 osob rocznie w ciggu catego 4-
letniego (2015-2018) okresu trwania programu, co da bardzo niski poziom
wyszczepialnosci.

Aczkolwiek zabezpieczono budziet 4000 zt na wykonanie zaplanowanych
szczepien dla planowanej liczby 140 uczestnikéw, to Wnioskodawca nie podat
kosztow jednostkowych. Nie podano okresu wykonywania planowanych
szczepien.

Przewidziano realizacje kampanii informacyjnej przy pomocy ulotek i ogtoszen
umieszczanych i rozprowadzanych w miejscach publicznych na terenie gminy.

W ramach projektu programu zaplanowano wstepne badanie lekarskie w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

W programach polityki zdrowotnej dot. szczepien p/grypie sezonowej istotne
jest wskazanie doktadnego terminu rozpoczecia i zakoriczenia szczepien. Tutaj
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tego w programie brakuje. U 0sob nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka
powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktorych istniejg medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawaé w okresie
od wrzesnia do potowy listopada. Rada Przejrzystosci sugeruje, aby Program
zostat dostosowany do tych wskazan.

Nie napisano, czy realizator projektu programu ma zosta¢ wybrany na zasadach
postepowania konkursowego, co jest konieczne w zwigzku z zapisami
ustawowymi. Czesci sktadowe programu, jak i kompetencje/warunki niezbedne
do jego realizacji zostaty powierzchownie okreslone.

Oczekiwane efekty programu wydajq sie by¢ prawidfowo okreslone, natomiast
mierniki efektywnosci zostaty potraktowane w sposob zdawkowy. W zwigzku
z powyzszym nalezy w sposob jasny i precyzyjny opisac¢ zaplanowane
monitorowanie oraz ewaluacje dziatan w projekcie, z uwzglednieniem oceny
zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci Swiadczonych ustug.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze zasadne bytoby odniesienie sie nie tylko do samej
liczby osob biorgcych udziat w programie, ale rowniez do liczby osob, u ktorych
wykonano szczepienia ochronne, liczby o0sob wykluczonych z udziatu
w programie w wyniku kwalifikujgcego badania lekarskiego oraz w dalszej
perspektywie liczby: nowych zachorowan na grype, powiktarnn pogrypowych,
wystgpienia niepozgdanych odczyndw poszczepiennych, hospitalizacji z powodu
grypy i jej powiktan, czy tez liczby (odsetka) zgondw w populacji docelowej
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0T-441-92/2015,
,Profilaktyczny program szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Biatobrzegi powyzej
60 roku zycia na lata 2015-2018” realizowany przez: Gmine Biatobrzegi, Warszawa, kwiecient 2015 oraz Aneksu
do raportéow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 112/2015 z dnia 7 maja 2015 .
o projekcie programu miasta Opole ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt miasta Opole ,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt zawiera podstawowe elementy projektu programu
zdrowotnego rekomendowanego przez AOTMIT. Gtownym celem programu jest
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb
spowodowanych  zakazeniami  pneumokokowymi  wsrod dzieci. Jego
beneficijentami bedqg wyfqcznie dzieci od 7 miesigca zycia uczeszczajgce
do ztobkdow publicznych i niepublicznych na terenie miasta Opola. Projekt
programu jest kontynuacjq dziatan z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci. Poprzednia edycja programu dotyczyta osob od
25 do 36 miesiqgca zycia, natomiast opiniowany projekt rozszerza zakres
wiekowy populacji: od 7 do 48 miesiqca zycia. Wnioskodawca oszacowat koszt
jednostkowy podania jednej dawki szczepionki p/pneumokokom oraz koszt
catkowity realizacji programu w 2015 r. na 342 750 zt.

W swietle obowigzujgcych przepisow szczepienia przeciwko pneumokokom
sq refundowane ze Srodkow publicznych wytqcznie u dzieci urodzonych
przedwczesnie (ponizej 37 tygodnia ciqzy) lub z niskqg masq urodzeniowgq (mniej
niz 2500 g), a takze u dzieci do 5 roku zycia z grup wysokiego ryzyka.
U pozostatych dzieci szczepienia przeciwko pneumokokom znajdujq sie w grupie
szczepien zalecanych, ale nierefundowanych ze srodkow Narodowego Funduszu
Zdrowia, jak rowniez Ministerstwa Zdrowia.

Rada sugeruje przedstawienie sprawozdania z poprzedniej edycji podobnego
programu szczepien.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-90/2015,
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych” realizowany przez: Miasto Opole, Warszawa, kwiecien 2015

oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.



