Rada Przejrzystosci
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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 50/2024
w dniu 2 grudnia 2024 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum

7 0s6b):

Matgorzata Bata
Katarzyna Galas
Roman Junik

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Tomasz Mtynarski
Zbigniew Siudak
Anna Socha-Banasiak
Aleksandra Zasada

OO NOoO N~

Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni na posiedzeniu:

1. BEwa Obuchowicz

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw interesow
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Reagila (cariprazinum)
we wskazaniu: schizofrenia  u pacjentéw dorostych po nieskutecznosci
lub w przypadku przeciwwskazan do terapii pozostatymi lekami
przeciwpsychotycznymi ll generacii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tolutris (telmisartanum +
amlodipini besilas + hydrochlorothiazidum) we wskazaniu: w terapii zastepczej
w leczeniu samoistnego ciSnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych
ciSnienie tetnicze jest kontrolowane w odpowiedni sposdéb podczas
jednoczesnego stosowania produktow leczniczych ztozonych zawierajgcych
2 substancje czynne: telmisartan i hydrochlorotiazyd oraz produktdéw leczniczych
zawierajgcych 1 substancje czynng amlodypine, podawanych w takich samych

dawkach, jak w skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.
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4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu: dystrofia
miesniowa Duchenne’'a.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Veoza (fezolinetantum) we wskazaniu:
leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdw naczynioruchowych (ang.
vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg u pacjentek w trakcie
profilaktyczne] antyestrogenowe] hormonoterapii w oparciu o tamoksyfen
Z powodu przedinwazyjnego raka piersi.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zbadania zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje produktu leczniczego Proglicem (diazoxidum) we wskazaniach:
insulinoma, hipoglikemia hiperinsulinemiczna, hiperinsulinizm wrodzony, zespot
hipoglikemia — hiperamonemia, zespdt MEN2, hipoglikemia nieokreslona, inne
hipoglikemie.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Gminny Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania
zakazeniom meningokokowym w Kozach na lata 2025-2026".

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnejjednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacii, fizykoterapii
i fizioterapii na lata 2025-2027" (gm. Stopnica).

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnejjednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Dzienny Dom Opieki Medycznej w Gminie Migjskiej Krakow™.

10. Przygotowanie opinii w sprawie refundacji substancji czynnej brentuksymab
vedotin we wskazaniu pozarejestracyjnym: chtoniak Hodgkina.

11. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdéw. Rada jednogtosnie

(? gtosow ,,za”) przyjeta proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje dot. leku Reagila

(cariprazinum) we wskazaniu: schizofrenia u pacjentdw dorostych po nieskutecznosci

lub  w  przypadku przeciwwskazan  do  terapii  pozostatymi  lekami

przeciwpsychotycznymi Il generacii.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dyskusji uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Tomasz Mtynarski i Matgorzata Bata.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 oséb ,,za”)

uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).
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Ad. 3. Andalityk Agencji omowit raport w sprawie leku Tolutris  (telmisartanum
+ amlodipini besilas + hydrochlorothiazidum) we wskazaniu: w terapii zastepczej
w leczeniu samoistnego cisnienia tetniczego u dorostych pacjentow.

Rada wystuchata stanowiska eksperta.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Kotakowski.

Rada przeprowadzita dyskusie, w ktdrej uczestniczyli: Matgorzata Bata,
Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andalityk Agencji zaprezentowat kluczowe informacje z raportu w sprawie
zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Calcort
(deflazacort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa Duchenne’a.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Aleksandra Zasada.

Rada doprecyzowata tres¢ stanowiska, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Aleksandra Zasada, Marcin Kotakowski i Matgorzata Bata.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Anadlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie
zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Veoza
(fezolinetantum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdw
naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg
U pacjentek w trakcie profilaktycznej antyestrogenowej hormonoterapii w oparciu
o tamoksyfen z powodu przedinwazyjnego raka piersi.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Anna Socha-Banasiak.

W zwigzku z brakiem innych gtosdw, Prowadzgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow ,za”) uchwalita negatywne stanowisko
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Andlityk Agencji omdwit dane dot. produkiu leczniczego Proglicem
(diazoxidum) we wskazaniach: insulinoma, hipoglikemia hiperinsulinemiczna,
hiperinsulinizm wrodzony, zespdt hipoglikemia — hiperamonemia, zespdt MEN2,
hipoglikemia nieokreslona, inne hipoglikemie.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Roman Junik.

W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski i Roman Junik.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow

,Za") uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 5 do protokotu).
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Ad 7. Andlityk Agencji omowit ,,Gminny Program Polityki Zdrowotnej w zakresie
przeciwdziatania zakazeniom meningokokowym w Kozach na lata 2025-2026".

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Katarzyna Galas i Matgorzata Bata.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W dalszej dyskusji udziat wazieli: Marcin - Kotakowski, Macie] Karaszewski,
Matgorzata Bata i Katarzyna Galas.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita negatywnqg opinie (zatqcznik nr é do protokotu).

Ad 8. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze informacje z raportu
dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacii, fizykoterapii i fizioterapii
na lata 2025-2027" (gm. Stopnica).

Projekt opinii Rady przedstawit Zbigniew Siudak.

Gtos w dyskusji zabrali: Maciej Karaszewski i Zbigniew Siudak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 7 do protokotu).

Ad 9. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej ,,Dzienny Dom Opieki
Medycznej w Gminie Miejskiej Krakow™.

Projekt opinii Rady przedstawita Katarzyna Galas.

W dyskusji udziat wazieli: Macie] Karaszewski, Matgorzata Bata, Katarzyna Galas
i Marcin Kotakowski.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
»Za") uchwalita negatywnqg opinie (zatgcznik nr 8 do protokotu).

Ad 10. Analityk Agencji zaprezentowat dane z raportu w sprawie substanciji czynnej
brentuksymab vedotin we wskazaniu pozarejestracyjnym: chtoniak Hodgkina,
a projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata Bata.

W dyskusji gtos zabrali: Maciej Karaszewski i Matgorzata Bata.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (9 gtosow
,Za") uchwalita pozytywnq opinie (zatgcznik nr 9 do protokotu).

Ad 11. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 13:20.



