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Wykaz technologii lekowych 0 wysokiej wartosci klinicznej

| Zalacznik — Wykaz technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej

Lp SIS Nazwa leku Oceniane wskazanie
czynna
Zapobieganie nawrotom zakazenia wywoltywanego przez
1. | bezlotoksumab Zinplava Clostridium difficile u o0s6b dorostych z wysokim
ryzykiem nawrotu zakazenia Clostridium difficile
> | budezonid Jorveza Eozypofllowe ;apaleme przetyku u o0sob dorostych
(w wieku powyzej 18 lat)
Napady padaczkowe zwigzane z zespolem Lennoxa-
3. | kannabidiol Epidyolex Gastauta Uuoso6b wwieku 2 lat lub starszych
w skojarzeniu z klobazamem
- . Napady padaczkowe zwigzane z zespotem Dravet u oséb
4. | kannabidiol Epidyolex w wieku 2 lat lub starszych w skojarzeniu z klobazamem
5. | kariprazyna Reagila Schizofrenia u pacjentow dorostych
autologiczne Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak z komorek
transdukowane . \ :
plaszcza u osob dorostych, ktore uprzednio otrzymaty
6. anty-CD19 Tecartus e AR .
(- co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
komorki CD3- inhibitor kinazy tyrozynowej Bruton
dodatnie y tyrozy J
Ostra biataczka limfoblastyczna z komorek B, oporna
na leczenie, ktéra znajduje si¢ w fazie nawrotu
7. | tisagenlecleucel Kymriah po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego
nawrotu u dzieci, mlodziezy i mlodych dorostych
w wieku do 25 roku zycia wiacznie
Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak rozlany
8. | tisagenlecleucel Kymriah z duzych komorek B, po dwoch lub wigkszej liczbie linii
leczenia systemowego u 0sob dorostych
aksvkabtagen Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak rozlany
9. y g Yescarta z duzych komorek B, po dwoch Iub wigkszej liczbie linii
cyloleucel . .
leczenia systemowego u 0sob dorostych
Pierwotny chtoniak $rdédpiersia z duzych komorek B,
aksykabtagen \ . . X
10. Yescarta po dwoch lub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego
cyloleucel ,
u 0s6b dorostych
Umiarkowane (trwaly ubytek nabtonka rogdwki)
11. | cenegermina Oxervate lub cigzkie (wrzod rogowki) neurotroficzne zapalenie
rogdwki u 0s6b dorostych
Pierwsza linia leczenia rozleglego drobnokomorkowego
12. | durwalumab Imfinzi raka ptuca u 0s6b dorostych w skojarzeniu z etopozydem
i karboplatyna lub cisplatyng
Wezesniej nieleczona ostra biataczka szpikowa
gemtuzumab Z ekspresja antygenu CD-33 de novo, z Wyjatkiem ostrej
13. - Mylotarg . . : ) , k
0zogamicin biataczki promielocytowej, u oséb wwieku 15 lat
I starszych, w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing
14. | patiromer Veltassa Hiperkaliemia u 0os6b dorostych
Dziedziczna  dystrofia  siatkowki  spowodowana
woretvaen przez potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65
15. Y9 Luxturna u dzieci, mtodziezy i oso6b dorostych z utratg wzroku,
neparwowek ] . . . .
u ktorych zachowatla si¢ wystarczajaca liczba zywych
komorek siatkowki
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16.

adalimumab

Amgevita

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw
potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
uosob dorostych i milodziezy w wieku od 12 lat,
u ktorych konwencjonalne leczenie ukladowe jest
nieskuteczne

17.

adalimumab

Amsparity

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
uosob dorostych i milodziezy w wieku od 12 lat,
u ktérych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne

18.

adalimumab

Hefiya

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych 0 nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
U osob dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat,
u ktorych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne

19.

adalimumab

Hulio

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
uosob dorostych i milodziezy w wieku od 12 lat,
u ktérych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne

20.

adalimumab

Hyrimoz

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
U osob dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat,
u ktérych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne

21.

adalimumab

Idacio

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczolow
potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
U osob dorostych i milodziezy w wieku od 12 lat,
u ktorych konwencjonalne leczenie ukladowe jest
nieskuteczne

22.

adalimumab

Imraldi

Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
U osob dorostych i milodziezy w wieku od 12 lat,
u ktérych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne

23.

apiksaban

Apixaban
Accord

Zapobieganie udarom mozgu i zatorowosci systemowej
uosob dorostych z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka,
takim jak przebyty udar mozgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny; wiek > 75 lat; nadci$nienie t¢tnicze;
cukrzyca; objawowa niewydolnos¢ serca (klasa
wg NYHA >11)

24,

edoksaban

Roteas

Zapobieganie udarom mozgu i zatorowosci systemowej
uosob dorostych z niezastawkowym migotaniem
przedsionkdw, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka,
takim jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcis$nienie
tetnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, przebyty udar mozgu
lub przemijajacy napad niedokrwienny

25.

buprenorfina +
nalokson

Zubsolv

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykow
opioidowych ~w ramach leczenia medycznego,
spotecznego i psychologicznego. Przeznaczone dla osob
dorostych i miodziezy w wieku powyzej 15 lat
wyrazajacych zgodg¢ na leczenie uzaleznienia
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26.

kabazytaksel

Cabazitaxel
Accord

Oporny na kastracje rak gruczolu krokowego
Z przerzutami u os6b dorostych, leczonych wcze$niej
schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel
w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem

217.

enkorafenib

Braftovi

Przerzutowy rak jelita grubego z obecnoscig mutacji
BRAF V600E, u os6b dorostych, u ktorych wczesniej
stosowano  leczenie  systemowe,  w skojarzeniu
z cetuksymabem

28.

iwakaftor +
tezakaftor +
eleksakaftor

Kaftrio

Mukowiscydoza u osob w wieku co najmniej 12 lat,
Z homozygotyczna mutacja F508del genu
mukowiscydozowego  przezblonowego  regulatora
przewodnictwa lub heterozygotyczng mutacja F508del
genu CFTR z minimalng warto$cia funkcji w schemacie
leczenia skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg
w postaci tabletek

29.

lanadelumab

Takhzyro

Profilaktyka nawracajacych napadéw dziedzicznego
obrzeku naczynioruchowego u osob w wieku 12 lat
i starszych

30.

lenalidomid

Lenalidomide
Accord

Noworozpoznany szpiczak mnogi po autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych, u os6b dorostych
w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym

31.

lenalidomid

Lenalidomide
Mylan

Noworozpoznany szpiczak mnogi po autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych, u os6b dorostych
w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym

32.

prasugrel

Prasugrel
Mylan

Profilaktyka zdarzen sercowo-naczyniowych u o0sob
dorostych z ostrymi zespotami wiencowymi (t].
niestabilng dlawica piersiowa, zawatem migsnia
sercowego bez uniesienia odcinka ST) poddawanych
pierwotnej lub odroczonej przezskérnej interwencji
wiencowej w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym

33.

prasugrel

Prasugrel
Mylan

Profilaktyka zdarzen sercowo-naczyniowych u o0sob
dorostych z zawatem migénia sercowego z uniesieniem
odcinka ST poddawanych pierwotnej lub odroczonej
przezskornej interwencji wiencowej w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym

34.

tezakaftor +
iwakaftor

Symkevi

Mukowiscydoza u o0so6b w wieku co najmniej 6 lat,
z homozygotyczng mutacja F508del w skojarzeniu
z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek

35.

tezakaftor +
iwakaftor

Symkevi

Mukowiscydoza u osob w wieku co najmniej 6 lat,
Z heterozygotyczng  mutacja  F508del i  jedng
Z nastgpujacych mutacji genu mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora przewodnictwa : P67L,
R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G,
S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-
26A—G 1 3849+10kbC—T w skojarzeniu z iwakaftorem
w dawce 150 mg w postaci tabletek
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Il Okreslenie populacji docelowej, szczegélowych warunkow stosowania, wskaznikow
oceny efektywnosci terapii, oczekiwanych korzysci zdrowotnych

1. Zinplava (bezlotoksumab) we wskazaniu: Zapobieganie nawrotom zakazenia
wywolywanego przez Clostridium difficile u osob dorostych z wysokim ryzykiem nawrotu
zakazenia Clostridium difficile

Populacja docelowa
Osoby doroste z wysokim ryzykiem nawrotu zakazenia Clostridium difficile.
Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: kwas cytrynowy jednowodny (E330), kwas dietylenotriaminopentaoctowy,
polisorbat 80 (E433), sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny (E331), sodu wodorotlenek
(E524).

Monitorowanie
¢ nie wskazano.
Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Odsetek osob z nawrotem zakazenia Clostridium difficile — nawro6t definiowany jako
rozwinigcie nowego epizodu biegunki wystepujace z pozytywnym wynikiem testu
na obecnos¢ toksogenicznego C. difficile w kale, ktore nastgpito po wyleczeniu
pierwotnego zakazenia.

o Ogodlne wyleczenie - wyleczenie pierwotnego zakazenia Clostridium difficile i brak
nawrotu do 12. tygodnia.

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne
e Odsetek nawrotow zakazenia Clostridium difficile: nie wigcej niz 17,4%.
e Odsetek ogolnych wyleczen: nie mniej niz 60,1%.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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2. Jorveza (budezonid) we wskazaniu: Eozynofilowe zapalenie przelyku u osob dorostych
(w wieku powyzej 18 lat)

Populacja docelowa
Osoby doroste (w wieku powyzej 18 lat) z eozynofilowym zapaleniem przetyku.
Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposOb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: disodu wodorocytrynian, sodu dokuzynian, makrogol (6000), magnezu stearynian,
mannitol (E 421), sodu diwodorocytrynian, bezwodny, powidon (K25), wodoroweglan sodowy,
sukraloza.

Monitorowanie

e Osoby z gruzlica, nadci$nieniem t¢tniczym, cukrzyca, osteoporozg, chorobg wrzodowa,
jaskrg, zaémg, wywiadem rodzinnym w kierunku cukrzycy lub wywiadem rodzinnym
W kierunku jaskry moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony glikokortykosteroidow ogoélnoustrojowych i dlatego powinni by¢
monitorowani pod katem wystepowania takich dziatan.

e W przypadkach jednoczesnego leczenia silnymi inhibitorami CYP3A4 pacjentow nalezy
monitorowa¢ pod katem wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidu.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e Odsetek osob z remisja kliniczng i zmian patologicznych w 6. tyg.
o Odsetek 0sob z remisjg potwierdzong histopatologicznie w 6. tyg.
Oczekiwane korzysci zdrowotne
e Odsetek 0sob z remisja kliniczng i zmian patologicznych w 6. tyg.: nie mniej niz 57,63%.
e Odsetek osob z remisja potwierdzong histopatologicznie w 6. tyg.: nie mniej niz 93,2%.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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3. Epidyolex (kannabidiol) we wskazaniu: Napady padaczkowe zwigzane z zespolem
Lennoxa-Gastauta u os6b w wieku 2 lat lub starszych w skojarzeniu z klobazamem

Populacja docelowa

Osoby w wieku 2 lat lub starsze z napadami padaczkowymi zwigzanymi z zespotem Lennoxa-
Gastauta.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: olej sezamowy rafinowany, etanol bezwodny, sukraloza (E955), aromat truskawkowy
(w tym alkohol benzylowy).

Aktywnos$¢ aminotransferaz ponad 3-krotnie przekraczajaca gorng granice normy (GGN)
i stezenia bilirubiny ponad 2-krotnie przekraczajace GGN.

Monitorowanie

Przed rozpoczeciem leczenia kannabidiolem nalezy zbada¢ aktywno$¢ aminotransferaz
w surowicy (aktywnos¢ AIAT i AspAT) oraz stezenia bilirubiny catkowitej. Osoby
z podwyzszonymi aktywnos$ciami aminotransferaz powyzej 3-krotnosci GGN przed
rozpoczeciem leczenia lub zwigkszenie stgzenia bilirubiny powyzej 2-krotnosci GGN,
powinny zosta¢ poddane ocenie przed rozpoczgciem leczenia kannabidiolem.

Rutynowe monitorowanie: Aktywno$ci aminotransferaz w surowicy i stgzenia bilirubiny
catkowitej nalezy oceni¢ po 1 miesigcu, 3 miesigcach 1 6 miesigcach od rozpoczecia
leczenia kannabidiolem, a nastgpnie okresowo lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Po zmianie dawki kannabidiolu powyzej 10 mg/kg mc./dobe lub po zmianach dotyczacych
produktéw leczniczych (zmiana dawki lub dodatkowe leki), o ktéorych wiadomo,
ze wplywajg na czynnosci watroby, nalezy wznowi¢ ten harmonogram monitorowania.

U oso6b ze zidentyfikowanymi podwyzszonymi aktywnos$ciami AIAT lub AspAT
przed rozpoczeciem leczenia i u 0sob, ktore stosujg walproinian, nalezy oceni¢ aktywnos¢
aminotransferaz w surowicy i stezenie bilirubiny catkowitej po 2 tygodniach, 1 miesigcu,
2 miesigcach, 3 miesigcach i 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia kannabidiolem,
a nastgpnie okresowo lub zgodnie ze wskazaniem klinicznym. Po zmianie dawki
kannabidiolu o wigcej niz 10 mg/kg mc./dobg lub po zmianach dotyczacych produktow
leczniczych (zmiana dawki lub dodatkowe leki), o ktorych wiadomo, ze wplywaja
na czynnosci watroby, nalezy wznowi¢ ten harmonogram monitorowania.

Jesli wystapig kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe sugerujace zaburzenia
czynno$ci watroby, nalezy szybko oceni¢ aktywno$¢ aminotransferaz i bilirubiny
catkowitej w surowicy, a nastgpnie przerwaé lub zakonczy¢ leczenie kannabidiolem,
zaleznie od sytuacji. Kannabidiol nalezy odstawi¢ u o0sob z aktywnos$ciami transaminaz
wigkszymi niz 3-krotno$¢ GGN i stezeniem bilirubiny wigkszym niz 2-krotno$¢ GGN.
Leczenie nalezy odstawi¢ rowniez u 0S0by z utrzymujaca si¢ aktywno$cig aminotransferaz
wiekszg niz 5-krotnos¢ GGN. Osoby z dtugotrwalym podwyzszeniem aktywnosci
aminotransferaz w surowicy powinny by¢ oceniane pod katem innych mozliwych przyczyn
tego stanu. Nalezy rozwazy¢ modyfikacj¢ dawki kazdego jednoczesnie stosowanego
produktu leczniczego, o ktéorym wiadomo, ze wplywa na czynno$ci watroby (np.
walproinian i klobazam).

Dane gromadzone w rejestrze
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Wskazniki oceny efektywnosci terapii

e Procentowa zmiana wzgledem wartosci wyjsciowych liczby napadéw padaczkowych
wystepujacych w ciggu 28 dni w okresie leczenia

e Odsetek osob z co najmniej 50% zmniejszeniem czgstosci napadéw padaczkowych
z upadkiem

Oczekiwane korzysci zdrowotne

o Redukcja liczby napadow padaczkowych wystepujacych w ciggu 28 dni w okresie
leczenia, wzgledem wartosci poczatkowych: nie mniej niz 37,16-43,90%.

e Odsetek osob z co najmniej 50% zmniejszeniem czgstosci napadéw padaczkowych
z upadkiem: nie mniej niz 35,6-44,2%.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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4. Epidyolex (kannabidiol) we wskazaniu: Napady padaczkowe zwigzane z zespolem Dravet
u 0s0b w wieku 2 lat lub starszych w skojarzeniu z klobazamem

Populacja docelowa

Osoby w wieku 2 lat lub starsze z napadami padaczkowymi zwigzanymi z zespotem Dravet.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposOb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: olej sezamowy rafinowany, etanol bezwodny, sukraloza (E955), aromat truskawkowy
(w tym alkohol benzylowy).

Aktywnos$¢ aminotransferaz ponad 3-krotnie przekraczajaca gorng granice normy (GGN)
i stezenia bilirubiny ponad 2-krotnie przekraczajace GGN.

Monitorowanie

Przed rozpoczeciem leczenia kannabidiolem nalezy zbada¢ aktywno$¢ aminotransferaz
w surowicy (aktywno$¢ AIAT i AsSpAT) oraz st¢zenia bilirubiny catkowitej. Osoby
Z podwyzszonymi aktywno$ciami aminotransferaz powyzej 3-krotnosci GGN
przed rozpoczeciem leczenia lub zwigkszenie stezenia bilirubiny powyzej 2-krotnosci
GGN, powinny zosta¢ poddane ocenie przed rozpoczeciem leczenia kannabidiolem.

Rutynowe monitorowanie: Aktywnosci aminotransferaz w surowicy i stezenia bilirubiny
catkowitej nalezy oceni¢ po 1 miesigcu, 3 miesigcach i 6 miesigcach od rozpoczecia
leczenia kannabidiolem, a nastgpnie okresowo lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Po zmianie dawki kannabidiolu powyzej 10 mg/kg mc./dobg lub po zmianach dotyczacych
produktéw leczniczych (zmiana dawki lub dodatkowe leki), o ktéorych wiadomo,
ze wplywajg na czynnos$ci watroby, nalezy wznowi¢ ten harmonogram monitorowania.

U o0sob ze zidentyfikowanymi podwyzszonymi aktywno$ciami AIAT lub AspAT przed
rozpoczeciem leczenia i u osob, ktore stosujg walproinian, nalezy oceni¢ aktywno$¢
aminotransferaz w surowicy i stezenie bilirubiny catkowitej po 2 tygodniach, 1 miesigcu,
2 miesigcach, 3 miesigcach i 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia kannabidiolem,
a nastepnie okresowo lub zgodnie ze wskazaniem klinicznym. Po zmianie dawki
kannabidiolu o wigcej niz 10 mg/kg mc./dobg lub po zmianach dotyczacych produktow
leczniczych (zmiana dawki lub dodatkowe leki), o ktorych wiadomo, ze wplywaja
na czynnosci watroby, nalezy wznowi¢ ten harmonogram monitorowania.

Jesli wystapia kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe sugerujace zaburzenia
czynno$ci watroby, nalezy szybko oceni¢ aktywno$¢ aminotransferaz i bilirubiny
catkowitej w surowicy, a nastgpnie przerwac lub zakonczy¢ leczenie kannabidiolem,
zaleznie od sytuacji. Kannabidiol nalezy odstawi¢ u o0sob z aktywnos$ciami transaminaz
wigkszymi niz 3-krotno$¢ GGN i stezeniem bilirubiny wigkszym niz 2-krotnos¢ GGN.
Leczenie nalezy odstawi¢ rowniez u 0S0by z utrzymujaca si¢ aktywnos$cig aminotransferaz
wigkszg niz 5-krotno$¢ GGN. Osoby z dlugotrwalym podwyzszeniem aktywnosci
aminotransferaz w surowicy powinny by¢ oceniane pod katem innych mozliwych przyczyn
tego stanu. Nalezy rozwazy¢ modyfikacje dawki kazdego jednoczesnie stosowanego
produktu leczniczego, o ktérym wiadomo, ze wplywa na czynnosci watroby (np.
walproinian i klobazam).

Dane gromadzone w rejestrze
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Wskazniki oceny efektywnosci terapii

e Procentowa zmiana wzgledem wartosci wyjsciowych liczby napadéw padaczkowych
wystepujacych w ciggu 28 dni w okresie leczenia [%, mediana]

e Odsetek oso6b z co najmniej 50% zmniejszeniem czgstosci napadow padaczkowych
z upadkiem

Oczekiwane korzysci zdrowotne

o Redukcja liczby napadéw padaczkowych wystepujacych w ciggu 28 dni w okresie
leczenia, wzgledem warto$ci poczatkowych: nie mniej niz 38,94-48,7%.

e Odsetek 0sob z co najmniej 50% zmniejszeniem czgstosci napadow padaczkowych
z upadkiem: nie mniej niz 42,6-49,3%.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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5. Reagila (kariprazyna) we wskazaniu: Schizofrenia u pacjentow dorostych
Populacja docelowa
Dorosli pacjenci ze schizofrenia.
Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: prezelowana skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna, czerwien Allura AC (E 129), bigkit brylantowy FCF (E 133), zelaza tlenek zotty
(E 172), szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy, potasu wodorotlenek,
simetikon.

Jednoczesne podawanie silnych lub umiarkowanych inhibitorow CYP3A4.
Monitorowanie

e Przez kilka tygodni po rozpoczgciu podawania kariprazyny oraz po kazdej zmianie
dawkowania nalezy monitorowa¢ pod katem wystapienia dziatan niepozadanych
i odpowiedzi na leczenie.

e Leczenie przeciwpsychotyczne pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka powinno odbywacé
si¢ pod $cistym nadzorem.

o Poniewaz kariprazyna powoduje akatyzje i niepokdj, wazne jest Sciste monitorowanie 0osob
leczonych w pierwszej fazie leczenia.

o Jesli u pacjenta stosujgcego kariprazyne pojawig si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
p6znych dyskinez, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

e Osoby, u ktérych rozwing si¢ objawy potencjalnie zwigzane z zaéma, nalezy zalecaé
wykonanie badan okulistycznych i ponownie oceni¢ u nich zasadno$¢ dalszej terapii.

e Nalezy monitorowa¢ ci$nienie tetnicze u pacjentow z chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego predysponujagcymi do zmian wartos$ci ci$nienia tgtniczego.

e U o0sob ze zdiagnozowang cukrzyca lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy
(np. otylos¢, cukrzyca w wywiadzie rodzinnym), ktorzy rozpoczynaja leczenie atypowymi
lekami przeciwpsychotycznymi, nalezy monitorowacé stezenie glukozy w surowicy.

e Nalezy regularnie monitorowa¢ masg ciala.
Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e zmiana catkowitego wyniku w Skali Objawow Pozytywnych i Negatywnych (ang. Positive
and Negative Syndrome Scale, PANSS), od wartosci wyjsciowej do uzyskanej w 6.
tygodniu leczenia

e Zmiana w skali ogolnego wrazenia klinicznego dotyczacego ciezkosci objawow choroby
(Clinical Global Impression Scale-Severity, CGI-S) od wartosci wyjéciowej do uzyskanej
w 6. tygodniu leczenia

e czas od punktu poczatkowego do pierwszego nawrotu objawow choroby
Oczekiwane korzy$ci zdrowotne

e zmiana calkowitego wyniku w skali PANSS, od wartosci poczatkowej do uzyskanej w 6.
tygodniu leczenia: od -20,2 do — 23,8 pkt.
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o zmiana w skali CGI-S, od wartosci wyjsciowej do uzyskanej w 6. tygodniu leczenia: od —
1,2 do -1,5 pkt.

e czas od punktu poczatkowego do pierwszego nawrotu objawow choroby : 25 percentyl —
224 dni.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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6. Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19 komérki CD3-dodatnie)
we wskazaniu: Nawrotowy lub oporny na leczenie chloniak z komérek plaszcza u oséb
dorostych, ktérzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
inhibitor kinazy tyrozynowej Bruton

Populacja docelowa

Dorosli z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek ptaszcza, ktorzy
uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy
tyrozynowej Bruton.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: cryostor CS10, sodu chlorek, albumina ludzka.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace chemioterapii limfodeplecyjne;j.

Monitorowanie

Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowac¢ codziennie przez pierwsze 10 dni po infuzji
w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow potencjalnego CRS, zdarzen
neurologicznych i innych toksyczno$ci. Lekarze powinni rozwazy¢ hospitalizacje tych
0s0b przez pierwsze 10 dni po infuzji lub w momencie wystapienia pierwszych objawow
przedmiotowych/podmiotowych CRS i (lub) zdarzen neurologicznych.

Po pierwszych 10 dniach po infuzji o monitorowaniu osob leczonych zdecyduje lekarz.

Osoby stosujgce leczenie nalezy poinformowaé¢ o koniecznosci pozostania w poblizu
kwalifikowanego osrodka leczniczego (w odlegtosci 2 godzin podrozy) przez co najmniej
4 tygodnie po infuzji oraz o koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy medycznej
w razie wystgpienia przedmiotowych lub podmiotowych objawoéw CRS lub
neurologicznych dzialan niepozadanych. W zalezno$ci od stopnia nasilenia danego
dzialania niepozadanego nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametrow zyciowych
i czynnosci narzadow.

Po infuzji produktu Tecartus nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi.

Osoby stosujace leczenie nalezy doktadnie monitorowaé w celu wykrycia takich objawow
przedmiotowych i podmiotowych, jak wysoka goraczka, niedoci$nienie tetnicze,
niedotlenienie, dreszcze, czestoskurcz i bol glowy.

Osoby stosujace leczenie, u ktorych wystapi zespot uwalniania cytokin (CRS) w stopniu 2.
lub wyzszym (np. niedoci$nienie t¢tnicze, brak odpowiedzi po podaniu ptyndéw lub
niedotlenienie wymagajace podania dodatkowego tlenu), nalezy monitorowac
z wykorzystaniem ciagtej telemetrii kardiologicznej oraz pulsoksymetrii. U os6b z cigzkim
CRS nalezy rozwazy¢ wykonanie echokardiogramu w celu oceny czynnosci serca.

Osoby stosujace leczenie, u ktorych wystapi toksyczno$¢ neurologiczna stopnia 2. lub
wyzszego, nalezy monitorowaé z wykorzystaniem ciaglej telemetrii kardiologicznej oraz
pulsoksymetrii.

Osoby stosujgce leczenie nalezy monitorowa¢ pod katem przedmiotowych
i podmiotowych objawow zespotu rozpadu guza (TLS).
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e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé przez cale zycie pod katem wtdrnych

nowotworow ztosliwych.

e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé w celu wykrycia przedmiotowych

i podmiotowych objawoéw zakazenia przed, w trakcie i po infuzji.

e Nalezy monitorowa¢ stezenie immunoglobulin po leczeniu produktem Tecartus.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e OS - przezycie catkowite
e PFS —przezycie wolne od progresji
o ORR — odsetek obiektywnych odpowiedzi
Oczekiwane korzysci zdrowotne

e 0OS 12 miesiecy: 76,6 %; OS 36 miesi¢cy: 63,2%.

e PFS: mediana: 16,2 miesigca; PFS 12 miesiecy: 56,8% ; PFS 36 miesiecy 43,0%.

¢ ORR: nie mniej niz 84%.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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7. Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: Ostra bialaczka limfoblastyczna z komoérek B,
oporna na leczenie, ktéra znajduje si¢ w fazie nawrotu po transplantacji lub w fazie
drugiego badz kolejnego nawrotu u dzieci, mlodziezy i mlodych dorostych w wieku do 25
roku zycia wlacznie

Populacja docelowa

Dzieci, mtodziez i mtodzi dorosli w wieku do 25 roku zycia wiacznie z 0stra biataczka
limfoblastyczna z komoérek B, oporna na leczenie, ktora znajduje si¢ w fazie nawrotu
po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego nawrotu.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: glukoza, sodu chlorek, roztwor ludzkiej albuminy, dekstran 40 do wstrzykiwan,
dimetylosulfotlenek, sodu glukonianu, sodu octan, potasu chlorek, magnezu chlorek,
N-acetylotryptofanian sodu, kaprylan sodu, glin.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do podania chemioterapii limfodeplecyjne;.
Monitorowanie

e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowac codziennie przez pierwsze 10 dni po infuzji,
pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawdéw potencjalnego zespotu uwalniania
cytokin, zdarzen neurologicznych i innych dziatan toksycznych. Lekarze powinni
rozwazy¢ hospitalizowanie 0S6b stosujacych leczenie przez pierwsze 10 dni po infuzji lub
po wystapieniu pierwszych przedmiotowych lub podmiotowych objawéw zespotu
uwalniania cytokin i (lub) zdarzen neurologicznych.

e Po pierwszych 10 dniach po infuzji osoba leczona powinna by¢ monitorowana wedtug
uznania lekarza.

e Nalezy pouczy¢ 0soby stosujgce leczenie, by pozostawali w bliskiej odlegtosci (do 2
godzin podrozy) od wykwalifikowanego osrodka klinicznego przez co najmniej 4 tygodnie
po infuzji.

e Regularne monitorowanie morfologii krwi po podaniu leku.

e Nalezy bardzo doktadnic monitorowaé 0Soby stosujace leczenie pod katem
przedmiotowych i podmiotowych objawéw zwigzanych z zespotem uwalniania cytokin
(CRS).

e Nalezy monitorowa¢ 0soby stosujgce leczenie pod katem zdarzen neurologicznych,
zakazen oraz przedmiotowych i podmiotowych objawdw zespotu rozpadu guza (TLS).

e Osoby stosujace leczenie powinny by¢ do konca zycia monitorowane pod katem wtornych
nowotworow ztosliwych.

e Osoby stosujace leczenie bez wezesniejszej ekspozycji na dekstran i dimetylosulfotlenek
(DMSO) powinny by¢ bardzo doktadnie obserwowane w pierwszych minutach infuzji.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e OS - przezycie calkowite

e RFS — przezycie wolne od nawrotu choroby (czas od uzyskania CR lub CRp do daty
wystapienia nawrotu lub zgonu)
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e ORR - odsetek obiektywnych odpowiedzi
Oczekiwane korzysci zdrowotne

e OS 24 miesigce: nie mniej niz 50%.

e RFS 24 miesigce: nie mniej niz 50%.

e ORR: nie mniej niz 81,8%.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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8. Kymriah (tisagenlecleucel) we wskazaniu: Nawrotowy lub oporny na leczenie chloniak
rozlany z duzych komérek B, po dwéch lub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego
U os6b dorostych

Populacja docelowa

Dorosli z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B,
po dwoch lub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: glukoza, sodu chlorek, roztwor ludzkiej albuminy, dekstran 40 do wstrzykiwan,
dimetylosulfotlenek, sodu glukonianu, sodu octan, potasu chlorek, magnezu chlorek,
N-acetylotryptofanian sodu, kaprylan sodu, glin.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do podania chemioterapii limfodeplecyjnej.
Monitorowanie

e Pacjentdw nalezy monitorowaé codziennie przez pierwsze 10 dni po infuzji, pod katem
przedmiotowych i podmiotowych objawdw potencjalnego zespolu uwalniania cytokin,
zdarzen neurologicznych i innych dzialan toksycznych. Lekarze powinni rozwazy¢
hospitalizowanie pacjenta przez pierwsze 10 dni po infuzji lub po wystapieniu pierwszych
przedmiotowych lub podmiotowych objawdw zespotu uwalniania cytokin i (lub) zdarzen
neurologicznych.

e Po pierwszych 10 dniach po infuzji pacjent powinien by¢ monitorowany wedtug uznania
lekarza.

e Nalezy pouczy¢ 0soby stosujace leczenie, by pozostawali w bliskiej odlegtosci (do 2
godzin podrozy) od wykwalifikowanego osrodka klinicznego przez co najmniej 4 tygodnie
po infuzji.

e Regularne monitorowanie morfologii krwi po podaniu leku.

e Nalezy bardzo doktadnie monitorowaé 0Soby stosujgce leczenie pod katem
przedmiotowych i podmiotowych objawow zwiagzanych z zespotem uwalniania cytokin
(CRS).

e Nalezy monitorowa¢ pacjentow pod katem zdarzen neurologicznych, zakazen oraz
przedmiotowych i podmiotowych objawow zespotu rozpadu guza (TLS).

o Osoby stosujace leczenie powinny by¢ do konca zycia monitorowane pod katem wtornych
nowotworow ztosliwych.

o Osoby stosujgce leczenie bez wezesniejszej ekspozycji na dekstran i dimetylosulfotlenek
(DMSO) powinny by¢ bardzo doktadnie obserwowane w pierwszych minutach infuzji.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e OS - przezycie catkowite
o ORR - odsetek obiektywnych odpowiedzi
Oczekiwane korzysci zdrowotne

e OS: mediana 11,1 miesigcy.

17/63



Wykaz technologii lekowych 0 wysokiej wartosci klinicznej

e ORR: nie mniej niz 54,5%;
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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9. Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) we wskazaniu: Nawrotowy lub oporny na leczenie
chloniak rozlany z duzych komérek B, po dwoch lub wigkszej liczbie linii leczenia
systemowego u 0s6b dorostych

Populacja docelowa

Osoby doroste z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B, po dwoch lub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
ponizej: cryostor CS10, sodu chlorek, ludzka albumina.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace chemioterapii limfodeplecyjnej.

Monitorowanie

Po infuzji osobe stosujaca leczenie nalezy monitorowaé codziennie przez pierwsze 10 dni
po infuzji pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych potencjalnego CRS,
zdarzen neurologicznych i innych toksyczno$ci. Lekarze powinni rozwazy¢ hospitalizacje
osoby leczonej przez pierwsze 10 dni po infuzji lub w momencie pojawienia si¢ pierwszych
objawow przedmiotowych lub podmiotowych CRS i (lub) zdarzen neurologicznych.

Po pierwszych 10 dniach od infuzji o0 monitorowaniu osoby stosujacej leczenie zdecyduje
lekarz.

Osoby stosujace leczenie nalezy poinformowac o koniecznosci pozostania w poblizu
kwalifikowanej placowki klinicznej przez co najmniej 4 tygodnie po infuzji. oraz
0 koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy medycznej w razie wystgpienia
przedmiotowych lub podmiotowych objawéw CRS 1lub neurologicznych dziatan
niepozadanych. W zaleznos$ci od stopnia nasilenia danego dziatania niepozadanego nalezy
rozwazy¢ monitorowanie parametréw zyciowych i czynnosci narzadow.

Osoby stosujace leczenie, u ktérych wystgpi CRS w stopniu 2. Lub wyzszym (np.
niedocisnienie, brak odpowiedzi po podaniu ptynéw lub hipoksja wymagajaca podania
dodatkowego tlenu), nalezy monitorowa¢ z wykorzystaniem ciaglej telemetrii
kardiologicznej oraz pulsoksymetrii. U 0sob z ciezkim CRS, nalezy rozwazy¢ wykonanie
echokardiogramu w celu oceny czynnosci serca.

Pacjentow, u ktorych wystapi toksycznos$¢ neurologiczna stopnia 2. lub wyzszego, nalezy
monitorowaé z wykorzystaniem cigglej telemetrii kardiologicznej oraz pulsoksymetrii.

Pacjentow nalezy monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia przed, w trakcie i po podaniu produktu Yescarta w infuzji.

Nalezy monitorowa¢ wyniki badan morfologii krwi po infuzji produktu Yescarta.
Nalezy monitorowac¢ stezenie immunoglobulin po leczeniu produktem Yescarta.

Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé przez cate zycie pod katem wtérnych
nowotworow ztosliwych.

Osoby stosujgce leczenie nalezy monitorowa¢ pod katem przedmiotowych
i podmiotowych objawow TLS.

Oczekuje si¢, ze 0s0by stosujace leczenie zostang wpisane do rejestru, na podstawie
ktorego prowadzona bedzie obserwacja w celu lepszego poznania dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Yescarta.
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Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e OS - przezycie catkowite
e PFS —przezycie wolne od progresji
¢ ORR - odsetek obiektywnych odpowiedzi
Oczekiwane korzysci zdrowotne
e OS: mediana 17,4 miesigcy.
¢ ORR: nie mniej niz 66%.
e PFS: 5,9 miesiecy.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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10. Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) we wskazaniu: Pierwotny chloniak S$rédpiersia
Z duzych komorek B, po dwéch lub wigkszej liczbie linii leczenia systemowego u oséb
dorostych

Populacja docelowa

Osoby doroste z pierwotnym chtoniakiem $rodpiersia z duzych komorek B, po dwodch lub
wigkszej liczbie linii leczenia systemowego.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: cryostor CS10, sodu chlorek, ludzka albumina.

Nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace chemioterapii limfodeplecyjne;.

Monitorowanie

Po infuzji osoby stosujace leczenie nalezy monitorowac codziennie przez pierwsze 10 dni
po infuzji pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych potencjalnego CRS,
zdarzen neurologicznych i innych toksyczno$ci. Lekarze powinni rozwazy¢ hospitalizacje
pacjenta przez pierwsze 10 dni po infuzji lub w momencie pojawienia si¢ pierwszych
objawow przedmiotowych lub podmiotowych CRS i (lub) zdarzen neurologicznych.

Po pierwszych 10 dniach od infuzji o monitorowaniu pacjenta zdecyduje lekarz.

Osoby stosujace leczenie nalezy poinformowaé o konieczno$ci pozostania w poblizu
kwalifikowanej placéwki klinicznej przez co najmniej 4 tygodnie po infuzji. oraz
0 konieczno$ci uzyskania natychmiastowej pomocy medycznej w razie wystgpienia
przedmiotowych lub podmiotowych objawéw CRS 1lub neurologicznych dziatan
niepozadanych. W zaleznos$ci od stopnia nasilenia danego dziatania niepozadanego nalezy
rozwazy¢ monitorowanie parametréw zyciowych i czynnosci narzadow.

Osoby stosujace leczenie, u ktorych wystapi CRS w stopniu 2. Lub wyzszym
(np. niedocisnienie, brak odpowiedzi po podaniu ptynéw lub hipoksja wymagajgca podania
dodatkowego tlenu), nalezy monitorowaé z wykorzystaniem cigglej telemetrii
kardiologicznej oraz pulsoksymetrii. U osob z cigzkim CRS, nalezy rozwazy¢ wykonanie
echokardiogramu w celu oceny czynnosci serca.

Osoby stosujgce leczenie, u ktorych wystapi toksyczno$é neurologiczna stopnia 2. lub
wyzszego, nalezy monitorowa¢ z wykorzystaniem ciaglej telemetrii kardiologicznej oraz
pulsoksymetrii.

Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé pod katem objawdéw przedmiotowych
I podmiotowych zakazenia przed, w trakcie i po podaniu produktu Yescarta w infuzji.

Nalezy monitorowa¢ wyniki badan morfologii krwi po infuzji produktu Yescarta.
Nalezy monitorowac stezenie immunoglobulin po leczeniu produktem Yescarta.

Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé przez cate zycie pod katem wtérnych
nowotworow ztosliwych.

Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowac pod katem przedmiotowych i podmiotowych
objawow TLS.

Oczekuje sig, ze 0S0by stosujace leczenie zostang wpisane do rejestru, na podstawie ktorego
prowadzona bedzie obserwacja w celu lepszego poznania dlugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Yescarta.
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Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e OS- przezycie calkowite
e PFS —przezycie wolne od progresji
o ORR - odsetek obiektywnych odpowiedzi
Oczekiwane korzys$ci zdrowotne
e OS: mediana 17,4 miesigcy.
e PFS: 5,9 miesiecy.
e ORR: nie niej niz 66%.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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11. Oxervate (cenegermina) we wskazaniu: Umiarkowane (trwaly ubytek nablonka rogowki)
lub cie¢zkie (wrzéd rogowki) neurotroficzne zapalenie rogowki u oséb dorostych

Populacja docelowa

Osoby doroste z umiarkowanym (trwaty ubytek nabtonka rogéwki) lub cigzkim (wrzod
rogowki) neurotroficznym zapaleniem rogowki.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposOb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: dwuwodzian trehalozy, mannitol, wodorofosforan disodowy, bezwodny sodu
diwodorofosforan, dwuwodny, hydroksypropylometyloceluloza, glikol polietylenowy 6000,
L-metionina, kwas chlorowodorowy, wodorotlenek sodu, azot.

Monitorowanie

o Przed rozpoczgciem leczenia powinna by¢ przeprowadzona ocena ryzyka topnienia
rogowki lub zagrozenia perforacja oraz konieczno$ci poddania si¢ naglej operacji
lub innemu zabiegowi (badanie okulistyczne/konsultacja okulistyczna).

e Nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza, gdy podczas leczenia wystapi u pacjenta nasilona
reakcja oczna.

e W przypadku pacjentéw z rakiem oka zaleca si¢ kontynuowanie monitorowania w zakresie
progresji raka w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Odsetek pacjentow osiagajacych wygojenie przetrwalego ubytku nablonka
lub owrzodzenia rogowki po 4 tyg. leczenia

e Odsetek pacjentow osiagajacych catkowite wygojenie przetrwatego ubytku nabtonka
lub owrzodzenia rogowki po 8 tyg. leczenia

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

e Odsetek pacjentow osiagajacych wygojenie przetrwalego ubytku nabtonka
lub owrzodzenia rogowki po 4 tyg. leczenia: nie mniej niz 58,0%.

o Odsetek pacjentdow osiagajacych catkowite wygojenie przetrwatego ubytku nabtonka
lub owrzodzenia rogowki po 8 tyg. leczenia: nie mniej niz 69,6%.

Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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12. Imfinzi  (durwalumab) we wskazaniu: Pierwsza linia leczenia rozleglego
drobnokomoérkowego raka pluca u oséb dorostych w skojarzeniu z etopozydem
i karboplatyna lub cisplatyng

Populacja docelowa

Osoby doroste z rozlegtym drobnokomorkowym rakiem ptuca (pierwsza linia leczenia,
w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyng lub cisplatyna).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (substancje czynne) lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong ponizej: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza
dwuwodna, polisorbat 80.

Monitorowanie

e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowa¢ pod katem wystgpienia podmiotowych
i przedmiotowych objawow:

o zapalenia ptuc lub popromiennego zapalenia ptuc,
o zapalenia jelita grubego lub biegunki,
o niewydolnosci kory nadnerczy,
o cukrzycy typu 1,
o zapalenia przysadki lub niedoczynnosci przysadki,
o wysypki lub zapalenia skory,
o innych dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym,
o reakcji zwigzanych z infuzja.

e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowaé pod katem nieprawidtowych wynikow:
o testow watrobowych,
o badan czynnosci tarczycy,
o badan czynnosci nerek.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e OS - przezycie catkowite

e PFS —przezycie wolne od progres;ji

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e OS: mediana 12,9 miesiaca.

e PFS: mediana 5,1 miesiaca.

Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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13. Mylotarg (gemtuzumab ozogamycyny) we wskazaniu: Weczesniej nieleczona ostra
bialaczka szpikowa z ekspresja antygenu CD-33 de novo, z wyjatkiem ostrej bialaczki
promielocytowej, u oséb w wieku 15 lat i starszych, w skojarzeniu z daunorubicyna
i cytarabing

Populacja docelowa

Osoby w wieku 15 lat i starsze z wczesniej nieleczong 0stra biataczka szpikowa z ekspresja
antygenu CD-33 de novo, z wyjatkiem ostrej biataczki promielocytowej (w skojarzeniu
z daunorubicyng i cytarabing).

Szczegotowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
ponizej: dekstran 40, sacharoza, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
wodorofosforan bezwodny.

Monitorowanie

e Ze wzgledu na ryzyko choroby wenookluzyjnej watroby/ zespoétu niewydolnos$ci zatokowej
watroby (VOD/SOS), oznaki i objawy VOD/SOS powinny by¢ $cisle monitorowane (m. in.
aktywno$¢ AIAT i AspAT, stezenie bilirubiny catkowitej oraz aktywno$¢ fosfatazy
alkalicznej, powigkszenie watroby, szybki przyrost masy ciata, wodobrzusze).

e Infuzje leku nalezy przeprowadzaé pod S$cista kontrola parametréw klinicznych
obejmujacych tetno, ci$nienie t¢tnicze i temperature ciata.

e Przed kazdorazowym podaniem leku nalezy oznaczy¢ pelng morfologie krwi.

e Podczas leczenia osoby stosujace leczenie powinny by¢ monitorowane pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych zakazenia, krwawienia i (lub) krwotoku lub innych
objawoéw mielosupresji oraz zespotu rozpadu guza (TLS). Podczas leczenia i po jego
zakonczeniu zaleca si¢ rutynowe monitorowanie kliniczne i laboratoryjne stanu osoby
stosujacej leczenie.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e OS - przezycie calkowite

e EFS - przezycie wolne od niekorzystnych zdarzen (czas do niepowodzenia leczenia
indukujacego, nawrotu choroby lub zgonu z dowolnej przyczyny)

o RFS - przezycie bez nawrotu choroby (czas od remisji choroby do nawrotu lub zgonu z
dowolnej przyczyny)

Oczekiwane korzy$ci zdrowotne
e OS: mediana 27,5 miesiecy.

e EFS: mediana 17,3 miesiecy.
¢ RFS: mediana 28,0 miesiecy.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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14. Veltassa (patiromer) we wskazaniu: Hiperkaliemia u os6b dorostych
Populacja docelowa
Osoby doroste z hiperkaliemia.
Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: guma ksantan.

Monitorowanie

e Stezenie magnezu w surowicy powinno by¢ monitorowane przez co najmniej 1 miesiac
po rozpoczeciu leczenia.

e Gdy jest to wskazane klinicznie, nalezy monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy, m.in.
po zmianach dotyczacych produktow leczniczych, ktore wplywaja na stgzenie potasu
w surowicy (np. inhibitorow RAA lub lekow moczopgdnych), i po dostosowaniu dawki
patiromeru.

e Monitorowanie pracy zotadka i jelit w trakcie calego leczenia.
Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e zmiana stezenia potasu w surowicy od wizyty poczatkowej do 4. tygodnia

e odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli Stezenie potasu w surowicy na poziomie > 5,1 mEq/1
w dowolnym momencie do 8 tygodni

Oczekiwane korzys$ci zdrowotne

e zmiana stezenia potasu w surowicy od wizyty poczatkowej do 4. tygodnia: co najmniej -
1,01 mEqg/I.

e odsetek pacjentow, ktorzy osiggneli stezenie potasu w surowicy na poziomie > 5,1 mEq/l
w dowolnym momencie do 8 tygodni: nie wigcej niz 43%.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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15. Luxturna (woretygen neparwowek) we wskazaniu: Dziedziczna dystrofia siatkéwki
spowodowana przez potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65 u dzieci, mlodziezy
i 0s0b dorostych z utratg wzroku, u ktérych zachowala si¢ wystarczajaca liczba zywych
komérek siatkéwki

Populacja docelowa

Dorosli oraz dzieci i mtodziez z utrata wzroku z powodu dziedzicznej dystrofii siatkowki
spowodowanej przez potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPE65 oraz u ktorych zachowata
si¢ wystarczajaca liczba zywych komorek siatkowki.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (substancje czynne) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong ponizej: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
wodorofosforan dwuwodny (w celu ustalenia pH), poloksamer 188.

Zakazenie wewnatrz gatki ocznej lub zakazenie okotogatkowe.

Czynne zapalenie wewnatrzgatkowe.

Monitorowanie

e Nalezy monitorowa¢ ci$nienie $§rodgatkowe przed i po podaniu produktu leczniczego.
Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Zmiany wyniku w obuocznym te$cie mobilnosci multiluminancji (ang. Multi-Luminance
Mobility Testing, MLMT)

e Zmiana progu czuloéci na $wiatto w petnym polu (ang. Full-field Sensitivity Threshold,
FST) z wykorzystaniem biatego $wiatta

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne
e Zmiany wyniku MLMT po roku obserwacji: nie mniej niz 1,8.

e Zmiana wyniku FST dla oka leczonego jako pierwsze po roku obserwacji: co najmniej -
2,21

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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16. Amgevita (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych
gruczoléw potowych o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u os6b dorostych i mlodziezy
w wieku od 12 lat, u ktorych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do cigezkiego, u ktérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: kwas octowy lodowaty, sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek.

Czynna gruzlica lub inne cigezkie zakazenia, takie jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i cigzka niewydolnos¢ serca (klasa H1/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawac doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwa¢ nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0Soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zar6wno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skory niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem 1 w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czeSci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczg¢ciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwaltym wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawaé badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstgpach czasu przed leczeniem i przez caly okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
z zaleceniami obowigzujacymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w poréwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczecia leczenia

e Jakos¢ zycia (mierzona wskaznikiem jakosci zycia zaleznym od dolegliwos$ci skornych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej -5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.

29/63



Wykaz technologii lekowych 0 wysokiej wartosci klinicznej

17. Amsparity (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych
gruczoléw potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych i mlodziezy
w wieku od 12 lat, u ktorych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, u ktorych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, wersenian disodowy
dwuwodny, L-metionina, polisorbat 80.

Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia, takie jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa 11/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwaé nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w pordwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczecia leczenia

e Jakos¢ zycia (mierzona wskaznikiem jakosci zycia zaleznym od dolegliwos$ci skérnych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej -5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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18. Hefiya (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczolow
potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat, u ktérych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do cigezkiego, u ktérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, mannitol, polisorbat 80,
kwas solny, sodu wodorotlenek.

Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia takie, jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa 11/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwaé nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w poréwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczecia leczenia

e Jakos¢ zycia (mierzona wskaznikiem jakosci zycia zaleznym od dolegliwos$ci skornych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej -5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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19. Hulio (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw
potowych o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat, u ktérych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i mtodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, u ktoérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: monosodu glutaminian, sorbitol (E 420), metionina, polisorbat 80, kwas solny
(do ustalenia pH).

Czynna gruzlica lub inne ci¢zkie zakazenia takie, jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i ci¢zka niewydolno$¢ serca (klasa [II/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwaé nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w poréwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczgcia leczenia

e Jako$¢ zycia (mierzona wskaznikiem jakosci zycia zaleznym od dolegliwosci skornych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej —5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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20. Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat, u ktérych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do cigezkiego, u ktérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, mannitol, polisorbat 80,
kwas solny (do uzyskania wtasciwego pH), sodu wodorotlenek,.

Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia takie, jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i cigzka niewydolno$¢ serca (klasa III/TV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwaé nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w poréwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczgcia leczenia

e Jako$¢ zycia (mierzona wskaznikiem jakosci zycia zaleznym od dolegliwosci skoérnych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej —5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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21. ldacio (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw
potowych o0 nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u 0sob dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat, u ktérych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: sodu dwuwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, mannitol, sodu
chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, polisorbat 80, sodu wodorotlenek.

Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia, takie jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa III/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwaé nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzkow bez
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zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w pordwnaniu ze stanem poczatkowym
w 12 tyg. od rozpoczgcia leczenia

e Jako$¢ zycia (mierzona wskaznikiem jako$ci zycia zaleznym od dolegliwosci skornych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej -5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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22. Imraldi (adalimumab) we wskazaniu: Czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw
potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat, u ktérych konwencjonalne leczenie ukladowe jest nieskuteczne

Populacja docelowa

Osoby doroste i miodziez w wieku od 12 lat z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczolow potowych o nasileniu umiarkowanym do cigezkiego, u ktérych konwencjonalne
leczenie uktadowe jest nieskuteczne.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

Ponizej: sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, histydyny chlorowodorek
jednowaodny, sorbitol, polisorbat 20.

Czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia takie, jak posocznica i zakazenia oportunistyczne.

Umiarkowana i ci¢zka niewydolnos$¢ serca (klasa I[II/IV wg NYHA).

Monitorowanie

Wszystkie osoby nalezy poddawa¢ doktadnej obserwacji pod katem zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu. Eliminacja adalimumabu z ustroju moze trwac nawet
4 miesiace i w tym okresie nalezy kontynuowaé obserwacje.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie 0soby nalezy podda¢ badaniom w celu
wykluczenia zarowno czynnej, jak i nieczynnej gruzlicy.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich os6b nalezy wykona¢ badania w Kierunku
zakazenia HBV. Nosicieli HBV, nalezy dokltadnie monitorowa¢ w kierunku objawow
podmiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV przez caty okres terapii i przez
kilka miesigcy po jej zakonczeniu.

Wszystkie osoby, a w szczegolnosci 0soby z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub osoby z tuszczyca leczone w przesziosci metodg PUV A, nalezy poddaé
badaniu na obecno$¢ raka skoéry niebedacego czerniakiem przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia.

U os6b z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej btony naczyniowej oka nalezy
wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie w trakcie
leczenia w celu oceny juz wystepujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Wszystkie osoby z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem
dysplazji lub raka jelita grubego (np. pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego lub pierwotnym stwardniajagcym zapaleniem drég zotciowych)
lub osoby z dysplazja lub rakiem jelita grubego w przesztosci nalezy poddawa¢ badaniom
w kierunku dysplazji w regularnych odstepach czasu przed leczeniem i przez caty okres
choroby. Taka ocena powinna obejmowa¢ kolonoskopie oraz wykonanie biopsji zgodnie
Z zaleceniami obowigzujgcymi w danym kraju.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Odpowiedz kliniczna HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response) - definiowane
jako co najmniej 50% zmniejszenie calkowitej liczby ropni i zapalnych guzkéw
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bez zwigkszenia liczby ropni i liczby droznych przetok w pordéwnaniu ze stanem
poczatkowym w 12 tyg. od rozpoczecia leczenia

e Jako$¢ zycia (mierzona wskaznikiem jako$ci zycia zaleznym od dolegliwosci skornych -
Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Odpowiedz kliniczna HiSCR: nie mniej niz 50,6%.
e Srednia zmiana wyniku DLQI: co najmniej —5,2.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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23. Apixaban Accord (apiksaban) we wskazaniu: Zapobieganie udarom mézgu i zatorowosci
systemowej u 0s6b dorostych z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw z co najmniej
jednym czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty udar moézgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny; wiek > 75 lat; nadci$nienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnos¢
serca (klasa wg NYHA > II)

Populacja docelowa

Osoby doroste z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka udaru mozgu i zatorowosci systemowej, takim jak przebyty udar mézgu lub przemijajacy
napad niedokrwienny; wiek > 75 lat; nadci$nienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolnos¢
serca (klasa wg NYHA > II).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), kroskarmeloza
sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian (E470b), hypromeloza (E464), tytanu
dwutlenek (E171), triacetyna (E1518), zelaza tlenek zotty (E172).

Czynne, istotne klinicznie krwawienie.
Choroba watroby przebiegajaca z koagulopatig i klinicznie istotnym ryzykiem krwawienia

Zmiana chorobowa lub stan chorobowy, jesSli uwaza sie, ze stanowi czynnik ryzyka
wystapienia powaznego krwawienia. Moze obejmowaé wystepujace aktualnie lub
w ostatnim czasie owrzodzenie przewodu pokarmowego, obecno$¢ nowotworu ztosliwego
obarczonego wysokim ryzykiem krwawienia, niedawno przebyty uraz mézgu lub rdzenia
kregowego, operacja mézgu, kregostupa lub operacja okulistyczna, niedawno przebyte
krwawienie $rodczaszkowe, potwierdzona lub podejrzewana obecno$¢ zylakow przetyku,
wady rozwojowe ukladu tetniczozylnego, tetniaki naczyniowe lub powazne
nieprawidlowo$ci naczyn krwionosnych w obrebie rdzenia kregowego lub mozgu.

Jednoczesne leczenie jakimkolwiek innym lekiem o dziataniu przeciwzakrzepowym,
np. heparyng  niefrakcjonowang ~ (UFH),  heparynami  drobnoczasteczkowymi
(enoksaparyna, dalteparyna, itp.), pochodnymi heparyny (fondaparynuks, itp.), doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, rywaroksaban, dabigatran, itp.), z wyjatkiem
specyficznych sytuacji zmiany leczenia przeciwzakrzepowego (patrz punkt 4.2) oraz
sytuacji, gdy UFH jest podawana w dawkach niezbgdnych do utrzymania droznosci
centralnego cewnika zylnego lub tetniczego u pacjenta.

Monitorowanie

Leczenie apiksabanem nie wymaga rutynowej kontroli ekspozycji na lek. Test anty-Xa
moze by¢ uzyteczny w wyjatkowych sytuacjach, w ktorych znajomos$¢ ekspozycji na
apiksaban moze pomo6c w podjeciu decyzji klinicznych, np. przedawkowanie oraz nagly
zabieg chirurgiczny.

Przed rozpoczeciem leczenia apiksabanem nalezy wykona¢ badania czynno$ci watroby.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

Czgsto$¢ wystepowania pierwszego udaru lub systemowego zdarzenia zakrzepowego

Czestos¢ wystgpowania pierwszego udaru niedokrwiennego
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e Czgstos¢ wystepowania pierwszego udaru Krwotocznego
e Powazne zdarzenia zwigzane z krwawieniem
Oczekiwane korzysci zdrowotne

o Czestos¢ wystepowania pierwszego udaru lub systemowego zdarzenia zakrzepowego: nie
wigcej niz 1,27% lubl1,62%.

o (Czgstos¢ wystepowania pierwszego udaru niedokrwiennego: nie wiecej niz 0,97% lub
1,37%.

e Czgstos¢ wystepowania pierwszego udaru krwotocznego: nie wigceej niz 0,24% lub 0,19%.
e Powazne zdarzenia zwigzane z krwawieniem: nie wigcej niz 4,07% lub 4,46%.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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24. Roteas (edoksaban) we wskazaniu: Zapobieganie udarom mézgu i zatorowosci
systemowej u 0s6b dorostych z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw, z co najmniej
jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, nadcisnienie
tetnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, przebyty udar modzgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny

Populacja docelowa

Osoby doroste z niezastawkowym migotaniem przedsionkow, z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka udaru mézgu i zatorowosci systemowej, takim jak zastoinowa niewydolno$¢ serca,
nadci$nienie te¢tnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, przebyty udar mézgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: mannitol (E421), skrobia zelowana, krospowidon (E1202),
hydroksypropyloceluloza (E463), magnezu stearynian (E470b), hypromeloza (E464),
makrogol (8000), tytanu dwutlenek (E171), talk (E553b), wosk Carnauba, zelaza tlenek
z6tty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

e Istotne klinicznie czynne krwawienie.
e Choroba watroby przebiegajaca z koagulopatig i klinicznie istotnym ryzykiem krwawienia.

o Nieprawidlowosci 1 stany stanowigce znaczace ryzyko wystapienia duzych krwawien.
Obejmuja one czynne lub ostatnio przebyte owrzodzenia w obrebie przewodu
pokarmowego, nowotwor ztosliwy z wysokim ryzykiem krwawienia, przebyty ostatnio uraz
mozgu lub krggostupa, przebyty ostatnio zabieg chirurgiczny moézgu, kregostupa
lub okulistyczny, ostatnio przebyty krwotok wewnatrzczaszkowy, —stwierdzona
lub podejrzewana obecnos¢ zylakow przetyku, zylno-tetnicze wady rozwojowe, tetniak
naczyniowy lub powazne nieprawidlowos$ci w obrebie naczyn wewnatrzrdzeniowych
lub $rodmozgowych.

e Niekontrolowane, ci¢zkie nadci$nienie tetnicze.

e Jednoczesne leczenie innymi produktami przeciwzakrzepowymi np. heparyng
niefrakcjonowana, heparynami drobnoczasteczkowymi (enoksaparyna, dalteparyna itp.),
pochodnymi heparyny (fondaparynuks itp.), doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
(warfaryna, dabigatranu eteksylan, rywaroksaban, apiksaban, itp.) z wyjatkiem
szczegblnego przypadku zmiany z leczenia przeciwzakrzepowego $rodkami doustnymi)
lub jezeli heparyna niefrakcjonowana podawana jest w dawkach koniecznych
do utrzymania droznosci cewnika zyt gtéwnych lub tetnic.

o (Cigza i karmienie piersig.

Monitorowanie

e Czynno$¢ nerek nalezy oceni¢ u wszystkich pacjentow poprzez obliczenie klirensu
kreatyniny przed rozpoczeciem leczenia produktem Roteas. Czynno$¢ nerek nalezy
roOwniez oceni¢, jesli podczas leczenia podejrzewa si¢ zmiang¢ w czynnoSci nerek

(np. hipowolemig, odwodnienie oraz w przypadku jednoczesnego stosowania okreslonych
produktoéw leczniczych).

e Przed rozpoczgciem stosowania produktu Roteas nalezy przeprowadzi¢ badania oceniajace
czynno$¢ watroby. Zaleca si¢ okresowe kontrolowanie czynno$ci watroby u pacjentéw
stosujacych produkt Roteas przez okres dhuzszy niz 1 rok.
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Po rozpoczgciu leczenia nalezy uwaznie obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
przedmiotowych i podmiotowych powiktan krwawienia i niedokrwistosci.

Nalezy monitorowaé klirens kreatyniny u wszystkich pacjentdéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw na poczatku leczenia, a nastgpnie zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi.

Leczenie edoksabanem nie wymaga rutynowego monitorowania. Dziatanie
przeciwzakrzepowe moze by¢ ocenione za pomoca skalibrowanego, ilosciowego testu
anty-Xa, co moze ulatwi¢ decyzj¢ kliniczng w  okreslonych — sytuacjach
np. przedawkowania, czy ratujacego zycie zabiegu chirurgicznego.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Czesto$¢ wystepowania pierwszego udaru lub systemowego zdarzenia zakrzepowego
Czestos¢ wystgpowania pierwszego udaru niedokrwiennego
Czesto$¢ wystepowania pierwszego udaru krwotocznego

Powazne zdarzenia zwigzane z krwawieniem

Oczekiwane korzys$ci zdrowotne

Czestos¢ wystepowania pierwszego udaru lub systemowego zdarzenia zakrzepowego: nie
wiecej niz 1,18%.

Czestos¢ wystepowania pierwszego udaru niedokrwiennego: nie wiecej niz 0,87%.
Czestos¢ wystepowania pierwszego udaru krwotocznego: nie wiecej niz 0,26%.

Powazne zdarzenia zwigzane z krwawieniem: nie wigcej niz 2,75%.

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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25. Zubsolv (buprenorfina + nalokson) we wskazaniu: Leczenie substytucyjne uzaleznienia
od narkotykéow opioidowych w ramach leczenia medycznego, spolecznego
i psychologicznego. Przeznaczone dla os6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat
wyrazajacych zgode na leczenie uzaleznienia

Populacja docelowa

Osoby doroste i mtodziez w wieku powyzej 15 lat wyrazajacy zgodg na leczenie substytucyjne
uzaleznienia od narkotykéw opioidowych w ramach leczenia medycznego, spolecznego
i psychologicznego.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: mannitol, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskalmeloza sodowa, sukraloza, Lewomentol, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu fumaran stearylowy.

o Ciczka niewydolno$¢ oddechowa.
o (Cigzka niewydolno$¢ watroby.
e Ostra choroba alkoholowa lub delirium tremens.

e Jednoczesne stosowanie antagonistow opioidow (naltrekson, nalmefen) stosowanych
w leczeniu uzaleznienia od alkoholu lub opioidoéw.

Monitorowanie

e Na poczatku leczenia zaleca si¢ codzienny nadzoér nad przyjmowaniem leku, aby upewnié¢
si¢, ze tabletka jest we wlasciwy sposob umieszczana podjezykowo.

e Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testdw okreslajacych wyjsciowa
czynnos¢ watroby i udokumentowanie statusu odnosnie wirusowego zapalenia watroby.
Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnosci watroby. W razie podejrzenia
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, konieczna jest ocena biologiczna
i etiologiczna.

e Osoby stosujace leczenie nalezy monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow
podmiotowych i przedmiotowych  odstawienia  opioidow,  toksyczno$ci  lub
przedawkowania w wyniku wzrostu st¢zenia naloksonu i(lub) buprenorfiny.

e W okresie zastgpowania buprenorfiny lub metadonu buprenorfing z naloksonem, nalezy
uwaznie monitorowa¢ osoby stosujace leczenie, poniewaz zglaszano wystepowanie
objawoOw zespotu odstawienia.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e Odsetek probek moczu, w ktorych nie wykryto sladow opiatow
Oczekiwane korzysci zdrowotne
e QOdsetek probek moczu, w ktorych nie wykryto sladow opiatow: nie mniej niz 17,8%.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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26. Cabazitaxel Accord (kabazytaksel) we wskazaniu: Oporny na Kkastracje rak gruczolu
krokowego 7z przerzutami u o0sob doroslych, leczonych wczeSniej schematem
chemioterapii zawierajacym docetaksel w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem

Populacja docelowa

Osoby doroste z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczone
weczesniej schematem chemioterapii zawierajacym docetaksel (w skojarzeniu z prednizonem
lub prednizolonem).

Szczegotowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kabazytaksel, inne taksany Iub polisorbat 80 Iub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong ponizej: polisorbat 80, kwas cytrynowy, etanol bezwodny.

Liczba neutrofiloéw ponizej 1500/mm?,
Umiarkowane i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (stgzenie bilirubiny catkowitej >1,5 x GGN).

Jednoczesne szczepienie szczepionka przeciwko zottej febrze.

Monitorowanie

Nalezy $cisle obserwowac pacjentdow w kierunku wystapienia reakcji nadwrazliwosci,
zwlaszcza w trakcie pierwszej 1 drugiej infuzji dozylne;.

Niezbedne jest wykonywanie badan petnej morfologii krwi, co tydzien podczas 1. cyklu
leczenia oraz przed kazdym kolejnym cyklem.

Lekarz powinien oceni¢ obecnos¢ lub pogorszenie neuropatii przed kazdym leczeniem.

Nalezy skontrolowa¢ warto$¢ hemoglobiny i hematokrytu przed rozpoczeciem stosowania
kabazytakselu oraz u pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
niedokrwistosci lub utraty krwi.

Nalezy oznaczy¢ stezenie kreatyniny w surowicy przed rozpoczeciem leczenia, podczas
wszystkich badan morfologii krwi oraz kazdorazowo w przypadku zgloszenia przez
pacjenta zmiany objeto$ci moczu.

Jezeli u 0sob stosujacych leczenie wystapig lub nasilg si¢ objawy niepozadane ze strony
phuc, nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta, a w razie konieczno$ci niezwtocznie
przeprowadzi¢ odpowiednie badania i podja¢ leczenie.

U o0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowaé ostrozno$¢ i doktadnie
monitorowaé bezpieczenstwo stosowania podczas podawania kabazytakselu (stezenie
bilirubiny catkowitej, aktywnos$¢ aminotransferazy asparaginowej (AspAT)).

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

OS — przezycie catkowite

PFS — przezycie wolne od progresji

Oczekiwane korzy$ci zdrowotne

OS: mediana 15,1 miesigcy.

PFS: mediana 2,8 miesigcy.

Dodatkowe dane
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e Dodatkowe dane do rejestru*.
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27. Braftovi (enkorafenib) we wskazaniu: Przerzutowy rak jelita grubego z obecnoscig
mutacji BRAF V600E, u oséb dorostych, u ktérych wcze$niej stosowano leczenie
systemowe, w skojarzeniu z cetuksymabem

Populacja docelowa

Osoby doroste z przerzutowym rakiem jelita grubego z obecno$ciag mutacji BRAF V600E,
u ktorych wezesniej stosowano leczenie systemowe (W skojarzeniu z cetuksymabem).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: kopowidon (E1208), poloksamer 188, celuloza mikrokrystaliczna (E460i), kwas
bursztynowy (E363), krospowidon (E1202), krzemionka koloidalna bezwodna (E551),
magnezu stearynian (E470b), zelatyna (E441), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172), szelak (E904), glikol
propylenowy (E1520).

Monitorowanie

Enkorafenib moze powodowac toksyczne dziatanie na narzad wzroku,, w tym zapalenie
btony naczyniowej oka, zapalenie tgczowki oraz zapalenie teczéwki i ciata rzgskowego.
Stan pacjentéw nalezy ocenia¢ podczas kazdej wizyty pod katem nowych objawow
lub nasilajgcych si¢ zaburzen widzenia. W przypadku stwierdzenia nowych objawéow
lub nasilajgcych si¢ zaburzen widzenia, w tym ubytkéw w centralnej czesci pola widzenia,
niewyraznego widzenia lub utraty wzroku, zaleca si¢ natychmiastowe wykonanie badania
okulistycznego.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko wydtuzenia odstepu QT, przed rozpoczeciem leczenia
i w trakcie leczenia zaleca si¢ wyrdéwnanie nieprawidlowego stezenia elektrolitow
W surowicy, w tym magnezu i potasu, oraz skontrolowanie stanu pacjenta pod katem
czynnikow ryzyka wydluzenia odstgpu QT (np. zastoinowa niewydolno$¢ serca,

bradyarytmie).

Zaleca si¢ wykonanie badania elektrokardiograficznego (EKG) przed rozpoczgciem
leczenia enkorafenibem, miesigc po rozpoczeciu leczenia, a nastgpnie co okoto 3 miesigce
lub czesciej w przypadku wskazan klinicznych, podczas stosowania leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia enkorafenibem zaleca si¢ wykonanie badan
dermatologicznych, ktore nastepnie nalezy powtarza¢ co 2 miesigce w trakcie terapii
i do 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

U o0s6b otrzymujacych enkorafenib nalezy wykonaé¢ badanie gtowy i szyi, obrazowanie
klatki piersiowej/jamy brzusznej metoda tomografii komputerowej (TK), badanie odbytu i
miednicy (w przypadku kobiet) i petng morfologie krwi przed rozpoczgciem, w trakcie i
po zakonczeniu leczenia, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Nalezy skontrolowa¢ wyniki badan laboratoryjnych watroby przed rozpoczgciem leczenia
enkorafenibem co najmniej raz w miesigcu przez pierwsze 6 miesiecy leczenia, a nastgpnie
w przypadku wskazan klinicznych.

Zaleca si¢ uwazniejsze monitorowanie dziatan toksycznych enkorafenibu u pacjentow
Z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby, co obejmuje badanie lekarskie
i wykonywanie badan czynno$ciowych watroby wraz z oceng EKG oraz inne badania
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Stezenie kreatyniny we krwi nalezy monitorowac stosownie do wskazan klinicznych.
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Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e OS - przezycie catkowite
e PFS —przezycie wolne od progresji
Oczekiwane korzysci zdrowotne
o OS: mediana 9,3 miesiaca.
e PFS: mediana 4,3 miesiaca.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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28. Kaftrio (iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor) we wskazaniu: Mukowiscydoza u oséb
Wwieku co najmniej 12 lat, z homozygotyczng mutacja F508del genu
mukowiscydozowego przezblonowego regulatora przewodnictwa lub heterozygotyczna
mutacja F508del genu CFTR z minimalna warto$cia funkcji w schemacie leczenia
skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek

Populacja docelowa

Osoby w wieku co najmniej 12 lat z mukowiscydoza, z homozygotyczna mutacjg F508del genu
mukowiscydozowego przezbtonowego regulatora przewodnictwa lub heterozygotyczna
mutacja F508del genu CFTR z minimalng warto$cig funkcji (w schemacie leczenia
skojarzonego z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
ponizej: hypromeloza (E464), hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487),
kroskarmeloza sodowa (E468), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), magnezu stearynian
(E470b), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu dwutlenek (E171), talk (E553b), zelaza
tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Monitorowanie

e QOcena  aktywnosci  aminotransferaz  (aminotransferazy  alaninowej  [AIAT]
i aminotransferazy asparaginianowej [AspAT]) jest zalecana u wszystkich pacjentéw przed
rozpoczgciem leczenia, co 3 miesigce w trakcie pierwszego roku leczenia i raz do roku
w kolejnych latach. U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystapita zwigkszona aktywnos¢
aminotransferaz, nalezy rozwazy¢ czestsze monitorowanie.

e U dzieci i mtodziezy, u ktorych rozpoczynane jest leczenie produktem leczniczym Kaftrio
w skojarzeniu z iwakaftorem, zaleca si¢ wykonywanie badan okulistycznych przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Bezwzgledna zmiana wartosci ppFEV1 (procent przewidywanej wymuszonej objetosci
wydechowej w ciggu 1 sekundy) od rozpoczecia leczenia do 24 tygodnia

e Liczba zaostrzen objawow ze strony ptuc od rozpoczecia leczenia do 24 tygodnia
Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

e Bezwzgledna zmiana warto$ci ppFEV1 od rozpoczgcia leczenia do 24 tygodnia: nie mniej
niz 13,9%.

e Liczba zaostrzen objawow ze strony pluc od rozpoczecia leczenia do 24 tygodnia: nie
wiegcej niz 0,37/rok.

Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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29. Takhzyro (lanadelumab) we wskazaniu: Profilaktyka nawracajacych napadéw
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u oséb w wieku 12 lat i starszych

Populacja docelowa

Osoby w wieku 12 lat i starsze z nawracajacymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego (profilaktyka).

Szczegolowe warunki stosowania
Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki
Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
ponizej: disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek,
polisorbat 80.

Monitorowanie
e nie wskazano.
Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e Liczba napadéw HAE (dziedziczny obrzek naczynioruchowy) do 182. dnia leczenia
o  Odsetek pacjentéw bez napadéw w okresie leczenia
Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne
e Srednia liczba napadéow HAE do 182. dnia:
o lanadelumab 300 mg co 2 tygodnie: nie wigcej niz 0,26.
o lanadelumab 300 mg co 4 tygodnie: nie wiecej niz 053.
e odsetek pacjentow bez napadoéw w okresie leczenia:
o lanadelumab 300 mg co 2 tygodnie: nie mniej niz 44%.
o lanadelumab 300 mg co 4 tygodnie: nie mniej niz 31%.
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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30. Lenalidomide Accord (lenalidomid) we wskazaniu: Noworozpoznany szpiczak mnogi
po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych, u os6b dorostych w monoterapii
w leczeniu podtrzymujacym

Populacja docelowa

Osoby doroste z noworozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepie
komorek macierzystych (W monoterapii w leczeniu podtrzymujacym).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposdb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, zelatyna, zelaza tlenek czarny (E
172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), indygokarmin (E 132),
zelaza tlenek zotty (E 172), szelak, glikol propylenowy (E1520), potasu wodorotlenek.
Kobiety ciezarne.

Kobiety mogace zajs¢ w cigze, jesli nie zostaly spelnione wszystkie warunki programu
zapobiegania cigzy.

Monitorowanie

Osoby ze znanymi czynnikami ryzyka zawalu migsnia sercowego, — W tym
z wezesniejszymi epizodami zakrzepicy - powinny zosta¢ poddane doktadnej obserwacji,
oraz nalezy podja¢ dzialania majace na celu minimalizacje wszystkich czynnikow ryzyka,
w przypadku ktorych jest to mozliwe (np. palenie, nadcisnienie t¢tnicze i hiperlipidemia).
Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lenalidomidem nalezy zbada¢ pacjentow
w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby serca i ptuc.

Osoby ze znanymi czynnikami ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej — w tym
z wezesniejszymi epizodami zakrzepicy — powinny by¢ poddane doktadnej obserwacii,
W zwigzku z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowe;j tetnic
(gtownie zawalu migénia sercowego i epizodow naczyniowo-mozgowych). W trakcie
leczenia lenalidomidem nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na pojawienie si¢ objawow
podmiotowych i przedmiotowych choroby zakrzepowo-zatorowej (dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, obrzeki ndg lub ramion).

W celu kontrolowania cytopenii nalezy wykonywaé¢ oznaczenia morfologii krwi
obejmujace liczbg krwinek biatych z rozmazem, liczbe ptytek krwi, stezenie hemoglobiny
i hematokryt przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem, co tydzien przez pierwsze
8 tygodni leczenia, a nastgpnie co miesigc. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage
na pojawienie si¢ objawow podmiotowych i1 przedmiotowych krwawienia, w tym
wybroczyn i krwawienia z nosa.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ optymalng kontrole wspotistniejacych chordb
majacych wptyw na czynno$¢ tarczycy. Zaleca si¢ kontrolowanie czynnos$ci tarczycy
na poczatku i podczas leczenia.

Ryzyko TLS (zespodt rozpadu guza, ang. Tumour Lysis Syndrome) i TFR (reakcje typu
»tumour flare” , ang. Tumour Flare Reaction) dotyczy pacjentéw z duzym rozmiarem guza
przed zastosowaniem leczenia. Pacjenci ci powinni by¢ doktadnie kontrolowani,
szczegolnie w 1. cyklu lub w trakcie zwigkszania dawki.
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Nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwagg na pojawienie si¢ objawow podmiotowych i
przedmiotowych reakcji alergicznych, w tym obrzgku naczynioruchowego, reakcji
anafilaktycznej i cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona (ang. SIS
- Stevens-Johnson Syndrome), toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang. TEN - Toxic
Epidermal Necrolysis) lub wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang.
DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms).

Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia lekarze powinni doktadnie bada¢ oséb uzywajac
standardowych onkologicznych metod przesiewowych, czy wystgpity u nich drugie
nowotwory pierwotne (ang. SPM, second primary malignancies).

Nalezy monitorowaé czynno$¢ watroby, szczegdlnie u 0sob z wirusowym zakazeniem
watroby w wywiadzie, lub w przypadku jednoczesnego stosowania lenalidomidu
z produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze zaburzaja czynno$¢ watroby

Osoby ze znanym ryzykiem zakazenia powinni by¢ $cisle monitorowani. Wszystkich
pacjentéw nalezy pouczy¢, aby w przypadku pierwszych objawow zakazenia (np. kaszel,
goraczka, itd.) skontaktowali si¢ z lekarzem, co pozwoli to na wezesne podjecie leczenia
i w efekcie na ztagodzenie choroby.

Przed rozpoczgciem leczenia lenalidomidem nalezy wykona¢ badanie w kierunku
nosicielstwa wirusa zapalenia watroby typu B. Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci, jesli
lenalidomid jest stosowany u pacjentow zakazonych w przesztosci HBV, w tym u osob
HBc dodatnich, ale HBsAg negatywnych. Osoby te nalezy poddaé¢ doktadnej obserwacji
w kierunku objawow podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zakazenia HBV przez
caty okres leczenia.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stan zdrowia osoby stosujgcej leczenie oraz uwzgledniaé
PML (postepujaca leukoencefalopatic wieloogniskowa, ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy) w diagnostyce roznicowej u 0sob z nowymi lub nasilajagcymi si¢
objawami neurologicznymi oraz objawami kognitywnymi lub behawioralnymi. Ocena
PML powinna opiera¢ si¢ na badaniu neurologicznym, diagnostyce metoda rezonansu
magnetycznego mozgu i analizie ptynu moézgowo-rdzeniowego dla DNA JC (JCV) za
pomoca reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) lub biopsji mézgu z testowaniem na JCV.
Negatywne wyniki PCR JCV nie wykluczaja PML. Jesli nie mozna postawi¢ alternatywne;j
diagnozy, wskazane mogg by¢ dalsze obserwacje oraz wykonanie dodatkowych badan.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

OS — przezycie catkowite
PFS — przezycie wolne od progresji

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

OS: mediana 111,0 miesiecy.
PFS: mediana 56,9 miesiecy.

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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31. Lenalidomide Mylan (lenalidomid) we wskazaniu: Noworozpoznany szpiczak mnogi
po autologicznym przeszczepie komorek macierzystych, u os6b dorostych w monoterapii
w leczeniu podtrzymujacym

Populacja docelowa

Osoby doroste z noworozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepie
komorek macierzystych (w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: Skrobia zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu fumaran stearylowy, zelaza tlenek zotty
[E172], tytanu dwutlenek [E171], zelatyna Indygokarmin [E132], zelaza tlenek czarny
[E172], indygokarmin [E132], szelak, glikol propylenowy [E1520], potasu wodorotlenek,
symetykon.

Kobiety ci¢zarne.

Kobiety mogace zaj$¢ w ciazg, jesli nie zostaly spelnione wszystkie warunki programu
zapobiegania ciazy.

Monitorowanie

Osoby ze znanymi czynnikami ryzyka zawalu mig$nia sercowego, — W tym
z wczesniejszymi epizodami zakrzepicy - powinni zosta¢ poddani doktadnej obserwacji,
oraz nalezy podja¢ dziatania majace na celu minimalizacje wszystkich czynnikow ryzyka,
w przypadku ktorych jest to mozliwe (np. palenie, nadcis$nienie t¢tnicze i hiperlipidemia).

Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lenalidomidem nalezy zbada¢ pacjentow
W celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby serca i ptuc.

Osoby ze znanymi czynnikami ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej — w tym
Z wezesniejszymi epizodami zakrzepicy — powinni by¢ poddani doktadnej obserwacii,
w zwigzku z podwyzszonym ryzykiem wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowe;j tetnic
(gtéwnie zawalu mie$nia sercowego i epizodéw naczyniowo-moézgowych). W trakcie
leczenia lenalidomidem nalezy zwrodci¢ szczeg6lng uwage na pojawienie si¢ objawow
podmiotowych i przedmiotowych choroby zakrzepowo-zatorowej (dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, obrzgki nog lub ramion).

W celu kontrolowania cytopenii nalezy wykonywaé oznaczenia morfologii krwi
obejmujace liczbe krwinek biatych z rozmazem, liczbg ptytek krwi, stezenie hemoglobiny
i hematokryt przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem, co tydzien przez pierwsze
8 tygodni leczenia, a nastepniec co miesigc. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage
na pojawienie sie¢ objawow podmiotowych i przedmiotowych krwawienia, w tym
wybroczyn i krwawienia z nosa.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ optymalng kontrole wspotistniejacych chordb
majacych wpltyw na czynno$¢ tarczycy. Zaleca si¢ kontrolowanie czynnos$ci tarczycy
na poczatku i podczas leczenia.

Ryzyko TLS (zespét rozpadu guza, ang. Tumour Lysis Syndrome) i TFR (reakcje typu
,tumour flare” , ang. Tumour Flare Reaction) dotyczy pacjentéw z duzym rozmiarem guza
przed zastosowaniem leczenia. Osoby te powinny by¢ doktadnie kontrolowane,
szczegolnie w 1. cyklu lub w trakcie zwigkszania dawki.
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Nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na pojawienie si¢ objawow podmiotowych
i przedmiotowych reakcji alergicznych, w tym obrzgku naczynioruchowego, reakcji
anafilaktycznej i cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS
- Stevens-Johnson Syndrome), toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang. TEN - Toxic
Epidermal Necrolysis) lub wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ukladowymi (ang.
DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms).

Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia lekarze powinni doktadnie bada¢ pacjentow
uzywajac standardowych onkologicznych metod przesiewowych czy wystapily u nich
drugie nowotwory pierwotne (ang. SPM, second primary malignancies).

Nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ watroby, szczegoélnie u osob z wirusowym zakazenie
watroby w wywiadzie, lub w przypadku jednoczesnego stosowania lenalidomidu
z produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze zaburzajg czynno$¢ watroby.

Osoby ze znanym ryzykiem zakazenia powinny by¢ $cisle monitorowane. Wszystkie osoby
nalezy pouczyé¢, aby w przypadku pierwszych objawoéw zakazenia (np. kaszel, goraczka,
itd.) skontaktowali si¢ z lekarzem, co pozwoli to na wczesne podjecie leczenia i w efekcie
na ztagodzenie choroby.

Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem nalezy wykona¢ badanie w kierunku
nosicielstwa wirusa zapalenia watroby typu B. Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci, jesli
lenalidomid jest stosowany u pacjentow zakazonych w przesztosci HBV, w tym
u pacjentéw HBc dodatnich, ale HBsAg negatywnych. Pacjentow tych nalezy poddaé
doktadnej obserwacji w kierunku objawdéw podmiotowych i przedmiotowych aktywnego
zakazenia HBV przez caly okres leczenia.

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stan osoby stosujacej leczenie oraz uwzglednia¢ PML
(postepujaca  leukoencefalopatic ~ wieloogniskowa, ang. progressive  multifocal
leukoencephalopathy) w diagnostyce réznicowej u pacjentdéw z nowymi lub nasilajacymi
si¢ objawami neurologicznymi oraz objawami kognitywnymi lub behawioralnymi. Ocena
PML powinna opiera¢ si¢ na badaniu neurologicznym, diagnostyce metodg rezonansu
magnetycznego mozgu i analizie ptynu moézgowo-rdzeniowego dla DNA JC (JCV)
za pomocg reakcji fancuchowej polimerazy (PCR) lub biopsji mdézgu z testowaniem na
JCV. Negatywne wyniki PCR JCV nie wykluczaja PML. Jesli nie mozna postawié
alternatywnej diagnozy, wskazane moga by¢ dalsze obserwacje oraz wykonanie
dodatkowych badan.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

OS — przezycie catkowite

PFS — przezycie wolne od progresji

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

OS: mediana 111,0 miesiecy.
PFS: mediana 56,9 miesiecy.

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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32. Prasugrel Mylan (prasugrel) we wskazaniu: Profilaktyka zdarzen sercowo-naczyniowych
u os6b dorostych z ostrymi zespolami wiencowymi (tj. niestabilna dlawica piersiowa,
zawalem mie$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST) poddawanych pierwotnej lub
odroczonej przezskornej interwencji wiencowej w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

Populacja docelowa

Osoby doroste z ostrymi zespotami wiencowymi (tj. niestabilng dlawica piersiowa, zawatem
mig$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST [UA/NSTEMI]) poddawane pierwotnej
lub odroczonej przezskoérnej interwencji  wiencowej (profilaktyka zdarzen sercowo-
naczyniowych, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktdérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: Seluloza mikrokrystaliczna, mannitol, krospowidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek
(E171), glicerolu kaprynian monokaprylanu, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty
(E172), z6kcien pomaranczowa FCF, lak glinowy (E110) [tylko Prasugrel Mylan 10 mg],
zelaza tlenek czerwony (E172) [tylko Prasugrel Mylan 10 mg].

e Czynne patologiczne krwawienie.

e Udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack - TIA)

w wywiadzie.
e Ciezka niewydolno$¢ watroby (stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh).
Monitorowanie

e U o0so6b otrzymujacych prasugrel, ze znang nadwrazliwoscig na pochodne tienopirydyny
(tiklopidyna, klopidogrel), nalezy monitorowa¢ wystepowanie objawow nadwrazliwosci,
W tym obrzeku naczynioruchowego.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Zgon z przyczyn Sercowo-naczyniowych, zawal migénia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem

e Zawal migénia sercowego niezakonczony zgonem
Oczekiwane korzy$ci zdrowotne
Populacja osob z UA/NSTEMI:

e Zgon z przyczyn Sercowo-naczyniowych, zawal migénia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem: nie wiecej niz 9,3%.

e Zawal migénia sercowego niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 7,1%.

Populacja 0sdb z ostrymi zespotami wiencowymi ogotem (UA/NSTEMI + STEMD):

e Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawal migénia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 9,4%.

e Zawal mig¢énia sercowego niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 7,0%.

Dodatkowe dane
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e Dodatkowe dane do rejestru*.
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33. Prasugrel Mylan (prasugrel) we wskazaniu: Profilaktyka zdarzen sercowo-naczyniowych
u 0s6b dorostych z zawalem mie$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST poddawanych
pierwotnej lub odroczonej przezskérnej interwencji wiencowej w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym

Populacja docelowa

Osoby doroste z zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST [STEMI] poddawani
pierwotnej lub odroczonej przezskornej interwencji wiencowej (profilaktyka zdarzen sercowo-
naczyniowych, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposOb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong ponizej: seluloza mikrokrystaliczna, mannitol, krospowidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek
(E171), glicerolu kaprynian monokaprylanu, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty
(E172), z6kcien pomaranczowa FCF, lak glinowy (E110) [tylko Prasugrel Mylan 10 mg],
zelaza tlenek czerwony (E172) [tylko Prasugrel Mylan 10 mg].

e Czynne patologiczne krwawienie.

o Udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (ang. transient ischaemic attack - TIA)
w wywiadzie.

o Ciezka niewydolno$¢ watroby (stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh).
Monitorowanie

e U o0sob otrzymujacych prasugrel, ze znang nadwrazliwo$cia na pochodne tienopirydyny
(tiklopidyna, klopidogrel), nalezy monitorowa¢ wystgpowanie objawdéw nadwrazliwosci,
w tym obrzeku naczynioruchowego.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

e Zgon Zz przyczyn sercowo-naczyniowych, zawal mig$nia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem

e Zawal mie$nia sercowego niezakonczony zgonem
Oczekiwane korzysci zdrowotne

Populacja os6b z STEMI:

e Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawal migénia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 9,8%.

e Zawal mieénia sercowego niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 6,7%.

Populacja 0sdb z ostrymi zespolami wienhcowymi ogdtem (UA/NSTEMI + STEMI):

e Zgon Zz przyczyn sercowo-naczyniowych, zawal migsnia sercowego niezakonczony
zgonem, lub udar niezakonczony zgonem: nie wiecej niz 9,4%.

e Zawal migénia sercowego niezakonczony zgonem: nie wigcej niz 7,0%.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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34. Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) we wskazaniu: Mukowiscydoza u oséb w wieku
co najmniej 6 lat, z homozygotyczng mutacjg F508del w skojarzeniu z iwakaftorem
w dawce 150 mg w postaci tabletek

Populacja docelowa

Osoby w wieku co najmniej 6 lat z mukowiscydoza, z homozygotyczng mutacja F508del
(w skojarzeniu z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek).

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposob podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
ponizej: hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487), hypromeloza 2910
(E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu
stearynian (E470b), 64), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu dwutlenek (E171), talk
(E553Db), zelaza tlenek zotty (E172).

Monitorowanie

e Zaleca si¢ przeprowadzanie testow czynnosci watroby u wszystkich pacjentow
przed rozpoczeciem leczenia, co 3 miesigce w trakcie pierwszego roku leczenia i raz
do roku w kolejnych latach. U pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystgpita zwigkszona
aktywno$¢ aminotransferaz, nalezy rozwazy¢ czgstsze monitorowanie czynno$ci watroby.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

o Bezwzgledna zmiana wskaznika klirensu phluc: 2,5 (LClys), od rozpoczecia leczenia
do 8 tygodnia

e Obnizenie stezenia chlorkow w pocie, od rozpoczgcia leczenia do 8 tygodnia

e Zmiana przewidywanej wymuszonej objetosci wydechowej w ciggu 1 sekundy ppFEV1,
od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

e Bezwzgledna zmiana wskaznika LCI2,5, od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia:
co najmniej -0,56 U.

e Obnizenie stezenia chlorkow w pocie, od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia: co hajmniej
-12,9 mmol/L.

e Zmiana ppFEVL, od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia: warto§¢ poczatkowa: Co najmniej
0,08 L.

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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35. Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) we wskazaniu: Mukowiscydoza u oséb w wieku
co najmniej 6 lat, z heterozygotyczna mutacjg F508del i jedng z nastepujacych mutacji
genu mukowiscydozowego przezblonowego regulatora przewodnictwa: P67L, R117C,
L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H,
2789+5G—A, 3272-26A—G i 3849+10kbC—T w skojarzeniu z iwakaftorem w dawce 150
mg w postaci tabletek

Populacja docelowa

Osoby w wieku co najmniej 6 lat z mukowiscydoza, z heterozygotyczng mutacjg F508del i jedna
z nastepujacych mutacji genu mukowiscydozowego przezblonowego regulatora
przewodnictwa: P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F,
R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—G i 3849+10kbC—T (w skojarzeniu
z iwakaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek).

Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, spos6b podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
ponizej: hypromelozy octanobursztynian, sodu laurylosiarczan (E487), hypromeloza 2910
(E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu
stearynian (E470b), 64), hydroksypropyloceluloza (E463), tytanu dwutlenek (E171), talk
(E553b), zelaza tlenek zotty (E172).

Monitorowanie

e Zaleca si¢ przeprowadzanie testOw czynnosci watroby u wszystkich pacjentow
przed rozpoczeciem leczenia, co 3 miesigce w trakcie pierwszego roku leczenia i raz
do roku w kolejnych latach. U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpita zwigkszona
aktywnos$¢ aminotransferaz, nalezy rozwazy¢ czgstsze monitorowanie czynno$ci watroby.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

o Bezwzgledna zmiana wskaznika klirensu ptuc: 2,5 (LClzs), od rozpoczecia leczenia do 8
tygodnia

e Obnizenie stezenia chlorkéw w pocie, od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia

e Zmiana przewidywanej wymuszonej objetosci wydechowej w ciggu 1 sekundy ppFEV1,
od rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia

Oczekiwane korzy$ci zdrowotne

e Bezwzgledna zmiana wskaznika LCl, 5, 0d rozpoczecia leczenia do 8 tygodnia: co najmniej
-1,12 U

e Obnizenie stezenia chlorkéw w pocie, od rozpoczgcia leczenia do 8 tygodnia: co najmnie;j
—-10,9 mmol/L.

e Zmiana ppFEV1, od rozpoczgcia leczenia do 8 tygodnia: warto$¢ poczatkowa: co najmniej
0,09 L.

Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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*Dodatkowe dane rejestrowe

1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
9)
h)
i)
)

imi¢ (imiona) i nazwisko,
ptec,

obywatelstwo,
wyksztalcenie,

numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL - seria i numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢, albo niepowtarzalny
identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej dla celéw transgranicznej
identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia
8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym,

datg urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondenciji,

kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,
numer telefonu kontaktowego,

datg i przyczyne¢ zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)

b)

podstawowe parametry:

» powierzchnia ciala,

= waga,

» wskaznik masy ciata BMI,

= parametry laboratoryjne,

stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:

= czynniki prognostyczne,

» indeks prognostyczny,

»=  choroby wspolistniejace,

date rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii medycznych,
rozpoznanie choroby - gtdéwne i wspotistniejace:

1) dat¢ rozpoznania choroby,

2) kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
date i rodzaj leczenia:

1. date, rodzaj i tryb wdrozonej terapii,

2. nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego lub procedury medycznej lub
schematu leczenia,

date zakonczenia leczenia,
przyczyng zakonczenia leczenia,

aspekty chirurgiczne,

o g ~ »w

interwencje przedoperacyjne,
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7. parametry operacyjne

f) dodatkowe efekty zdrowotne
8. przezycie calkowite (OS)
9. dziatania niepozadane (AE)

3) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730;

4) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt
1 ustawy;

5) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:
« wprowadzit dane do rejestru,
» wykonat dane $wiadczenie opieki zdrowotne;;

6) identyfikator ustugodawcy nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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