Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES

WYKAZ Z DNIA 27 LUTEGO 2025 R.

DOTYCZACY LEKOW WE WSKAZANIACH ONKOLOGICZNYCH,
WYMAGAJACYCH STOSOWANIA DLUZEJ NIZ 30 DNI W OKRESLONYM
STANIE KLINICZNYM | REKOMENDOWANYCH W WYTYCZNYCH
POSTEPOWANIA KLINICZNEGO, W STOSUNKU DO KTORYCH
WNIOSKODAWCA NIE ZLOZYL DOTYCHCZAS WNIOSKU O OBJECIE
REFUNDACJA | USTALENIE URZEDOWEJ CENY ZBYTU W DANYCH
WSKAZANIACH ORAZ UPLYNELA WYLACZNOSC RYNKOWA

Na podstawie art. 30a ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pézn. zm.) ustala sie na dzieh 27 lutego 2025 r. wykaz
dotyczgcy lekdbw we wskazaniach onkologicznych, wymagajgcych stosowania dtuzej
niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym i rekomendowanych w wytycznych
postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas
wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach
oraz uptyneta wytgcznos¢ rynkowa, okreslony w zatgczniku.
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Zalgcznik

Wykaz dotyczacy lekdw we wskazaniach onkologicznych, wymagajacych
diuzej niz 30 dni w okreslonym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku
do ktérych wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach oraz uplyneta

stosowania

wyltacznosé rynkowa

stanie  klinicznym

Lp.

Substancja
czynna

Wskazanie

Proponowana kategoria
refundaciji

Anastrozol

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
w leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po
menopauzie, u ktérych stwierdzono w guzie
obecno$c¢ receptora estrogenowego.

Lek dostepny w aptece
na recepte

Dazatinib

Leczenie dzieci i miodziezy do lat 18 z nowo
rozpoznang przewlektg biataczkg szpikowag
z chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej
(ang. Philadelphia chromosome-positive chronic
myelogenous leukaemia in chronic phase, Ph+
CML CP) lub Ph+ CML CP w przypadku opornosci
lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym
leczenie imatynibem.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

Dazatinib

Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z nowo
rozpoznang Ph+ ALL  (ostra biataczka
limfoblastyczna) w skojarzeniu z chemioterapig.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii

Deferazyroks

Leczenie przewleklego obcigzenia Zelazem
spowodowanego transfuzjami krwi, gdy leczenie
deferoksaming  jest  przeciwwskazane lub
nieodpowiednie, w  nastepujgcych  grupach
pacjentow:

— U dzieci z ciezkg postacig talasemii beta
z obcigzeniem zelazem w wyniku czestych
transfuzji krwi (=7 mlkg mc. na miesigc
koncentratu krwinek czerwonych) w wieku od
2 do 5 lat,

— u dorostych, dzieci i mtodziezy z ciezka
postacig talasemii beta z obcigzeniem zelazem
w wyniku nieczestych transfuzji krwi (<7 mi/kg
mc. na miesigc  koncentratu  krwinek
czerwonych) w wieku 2 lat i starszych;

— u dorostych, dzieci i mitodziezy z innymi
rodzajami niedokrwistosci w wieku 2 lat
i starszych.

Lek stosowany w ramach
Programu Lekowego

Defibrotyd

Leczenie u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat
w wieku powyzej 1 miesigca ciezkiej postaci
zarostowej choroby zyt (ang. Veno-occlusive
disease, VOD) watroby, nazywanej takze zespotem
niewydolnosci zatokowej watroby (ang. Sinusoidal
obstruction syndrome, SOS) i wystepujacej po
przeszczepieniu macierzystych, komorek
krwiotworczych (ang. Haematopoietic stem-cell
transplantation, HSCT) w przebiegu choréb
nowotworowych.

Lek stosowany w ramach
chemioterapii
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uprzednim leczeniu sorafenibem, u ktérych
stezenie alfa fetoproteiny (AFP) w surowicy wynosi
> 400 ng/ml.

Lp. Substancja . Proponowana kategoria
czynna HUS. T refundaciji
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
6 Eksemestan | W okresie naturalnego lub wywotanego leczeniem Lek dostepny w aptece
' stanu po menopauzie, u ktérych choroba ulegta na recepte
postepowi po zastosowaniu terapii
antyestrogenowe;.
Leczenie dorostych pacjentéw z rakiem piersi
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
z progresjg choroby po zastosowaniu co najmniej
jednego  cyklu  chemioterapii w leczeniu
. h . . Lek stosowany w ramach
7. Erybulina zaawansowanej postaci choroby, po uprzednim - -
. p . chemioterapii
stosowaniu substancji z grupy antracyklin oraz
taksanéw w terapii adjuwantowej lub w leczeniu
przerzutowej choroby nowotworowej, chyba ze
u pacjentéw wystapity przeciwwskazania.
Etopozyd_ Leczenie nleqab+onkowego raka JaJmI.(a u.doros’rych Lek stosowany w ramach
8. (w postaci oraz leczenie opornego na zwigzki platyny : -
; oL chemioterapii
doustnej) nabtonkowego raka jajnika u dorostych.
9 (s\fozosggi Leczenie nawracajgcego lub opornego na terapie Lek stosowany w ramach
' doEstnej) raka jgdra u dorostych. chemioterapii
10 (I\E,\Eop;?sggi Leczenie drobnokomérkowego raka ptuc Lek stosowany w ramach
’ doEstnej) u dorostych. chemioterapii
11 (I\ifozosggi Leczenie dorostych chorych na chioniaka Lek stosowany w ramach
' doEstnej) Hodgkina. chemioterapii
12 (I\E,JO%C');;/& Leczenie dorostych chorych na chioniaki Lek stosowany w ramach
' doEstnej) nieziarnicze. chemioterapii
13 (I\ifozosggi Leczenie nawracajgcej lub opornej na terapie ostrej Lek stosowany w ramach
' doEstnej) biataczki. chemioterapii
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach tj.
w leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
po menopauzie, wystepujacej fizjologicznie Ilub
14. Letrozol wywotanej sztucznie, u ktérych wystgpit nawrét lub Lek dostgpny w aptece
. ] na recepte
progresja procesu nowotworowego, a ktore
uprzednio byty leczone Ilekami o dziataniu
antyestrogenowym.
Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi
Nab- u dorostych pacjentéw, u ktorygh Ieczen!e Lek stosowany w ramach
15. aklitaksel pierwszego rzutu choroby przerzutowej okazato sie Proaramu Lekowedo
p nieskuteczne, i u ktérych nie mozna zastosowaé 9 9
standardowej terapii z antracyklinami.
Leczenie w skojarzeniu z karboplatyng pierwszego
16 Nab- rzutu niedrobnokomadrkowego raka ptuc u dorostych Lek stosowany w ramach
' paklitaksel pacjentow, ktérzy nie kwalifikujg sie do radykalnego Programu Lekowego
zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii.
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw
z zaawansowanym lub nieresekcyjnym rakiem
17 Ramucyrumab watrobowokomoéwkowym w 2. linii leczenia, po Lek stosowany w ramach

Programu Lekowego
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Substancja

Proponowana kategoria

Lp. i
czynna HUS. T refundaciji
L ni monoterapii dorostych ch h na rak
18 Regorafenib wealif:bésv;vkorgé?kgv?ggodo fl)vs yCII Cli(::ﬁlc Ieszeani: Lek stosowany w ramach
’ o : . Programu Lekowego
po wczesniejszym stosowaniu sorafenibu.
Leczenie w monoterapii dorostych chorych
na przerzutowego raka jelita grubego, u ktorych
. wyczerpano mozliwosci leczenia dostepnymi Lek stosowany w ramach
19. Regorafenib . . . S .
lekami  (chemioterapia z fluouropirymidynami Programu Lekowego
i oksaliplatyng oraz irynotekanem, leki
antyangiogenne i anty-EGFR).
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw
Topotekan z nawrotowym rakiem drobnokomdrkowym ptuca,
. N . L Lek stosowany w ramach
20. (w postaci u ktérych  ponowne leczenie z  uzyciem chemioterapii
doustnej) chemioterapii pierwszego rzutu uznano P
za nieodpowiednie.
Leczenie tretynoing w potgczeniu z arsenu
. trojtlenkiem lub chemioterapig pacjentéw z nowo Lek stosowany w ramach
21. Tretynoina - -
rozpoznana, nawrotowg lub oporng chemioterapii
na chemioterapie ostrg biataczkg promielocytowa.
22. Winblastyna | Leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina. Lek stosowany w r_:_;lmach
chemioterapii
23. Winblastyna | Leczenie chorych na chioniaki nieziarnicze. Lek stosowany w r_r?\mach
chemioterapii
) Chemioterapia neoadjuwantowa w nowotworach Lek stosowany w ramach
24. Winblastyna . - -
urotelialnych. chemioterapii
o5 Winblastyna Leczenie raka pecherza moczowego — pierwsza Lek stosowany w ramach
linia leczenia systemowego. chemioterapii
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw
z zaawansowanym lub z przerzutami rakiem
26 Winflunina przejsciowokomoérkowym pecherza moczowego po Lek stosowany w ramach

niepowodzeniu wczesniejszej terapii pochodnymi
platyny oraz immunoterapii i ewentualnie
enfortumabu wedotyny.

chemioterapii
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