PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
DZIAtAJACE] PRZY

PREZESIE AGENCII OCENY TECHNOLOGI MEDYCZNYCH 1 TARYFIKACII
Z dnia 15.03.2018 r. na okres od 01.04.2018 r. do 30.04.2018 r,

BP.401.3.2018.LAN
POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 12/2018
3 KWIETNIA 2018 ROKU
1. DICLODUO COMBI (Diclofenacum natricum + Omeprazolum)

Wskazanie: objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw, choroby zwyrodnieniowej
stawlw i zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa u pacjentéw z grupy podwyiszonego
ryzyka wystgpowania owrzodzen ofadka i {lub) dwunastnicy pc zastcsowaniu produktdw

leczniczych z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
2. NUTILIS CLEAR - WARUNKOWO

Wskazanie: Terapia dysfagii u dorostych pacjentéw po udarze mézgu oraz z aspiracja o nasileniu 10-
14 pkt w skali GUSS

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
3. CICLOSERINA (cicloserinum) - WARUNKOWO
Wskazanie: gruilica ptuc wielolekooporna; mykobakterioza ptuc; mykobakterioza drég rodnych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego w ramach importu
docelowego

4. ,Program profilaktyki otyloéci i nadwagi wsréd uczniow klas | szkét podstawowych
zlokalizowanych na terenie miasta Bedzin na lata 2018-2020”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 13/2018
9 KWIETNIA 2018 ROKU

1. NOQTURINA (desmopressinum)

Wskazanie: objawowe leczenie nokturii spowodowanej idiopatycznym nocnym wielomoczem
u dorostych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
2. OPDIVO (niwolumab)

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,Leczenie raka urotelialnego z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10: C65, C66, C67, C68)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

3. ADADUT {dutasterydum)

Wskazanie: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

4. ORFADIN (nitisinonum) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie tyrozynemii typu 1 (HT-1) ICD-10 E70.2
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10.

11.

12.

13.

POMOCY | WSPOLUDZIALU OSOB FACHOWYCH

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
KETOCONAZOLE HRA (ketoconazolum) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie endogennego zespotu Cushinga u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej
12 |at

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
PLAQUENIL, QUENSYL (hydroxychloroquine) - WARUNKOWO

Wskazanie: toczeri rumieniowaty uktadowy; toczeri rumieniowaty kragzkowy; podostry toczer
rumieniowaty skérny; niezréznicowana choroba tkanki tacznej; mieszana choroba tkanki tacznej;
rumien guzowaty; ziarniniak obraczkowaty; reumatoidalne zapalenie stawow; liszaj pftaski
mieszkowy; zespét Sjogrena; uktadowe zapalenie naczyn

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgody
na refundacje $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w ramach importu
docelowego

CARB ZERO - WARUNKOWO

Wskazanie: padaczka lekooporna u dzieci ponizej 3 roku Zycia oraz pacjentéw powyzej 3 roku 2ycia,
deficyt transportera glukozy GLUT-1

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgody
na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w ramach importu
docelowego

XYREM (sodium oxybate) - WARUNKOWO
Wskazanie: narkolepsja z katapleksjg u osoby ponizej 18 roku zycia (off-label)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

MCT Pepdit - WARUNKOWO
Wskazanie: deficyt VLCAD, deficyt LCHAD

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

MYCOBUTIN (rifabutinum) - WARUNKOWO
Wskazanie: gruilica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, mykobakterioza drég rodnych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacjg produktu leczniczego w ramach importu docelowego

PROGLICEM - WARUNKOWO

Wskazanie: hipoglikemia insulinemiczna, hipoglikemia nieokreslona, wyspiak trzustki, zespot
hipoglikemia-hiperamonemia, zespét MEN2, zespot  Beckwitha-Wiedemanna, hiperinsulinizm
rodzinny, hipoglikemia leucynowrazliwa

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoéci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

ROZSZERZENIE WYKAZU WYROBOW MEDYCZNYCH WYDAWANYCH NA ZLECENIE O SYSTEM
. MAAGAIACY-AKTYWNEGO DZIAtANIA PACIENTA BEZ

U WY

v,
z

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii Rady

»Program polityki zdrowotnej dla wojewédztwa lubuskiego skierowany do oséb pracujacych
i powracajacych do pracy w zakresie rehabilitacji medycznej schorzefi ukiadu ruchu
i obwodowego uktadu nerwowego zawigzanych ze sposobem wykonywania pracy”
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14.

[Y

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego wspétfinasowanych przez UE w ramach EFS

»Program rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw Gminy Solec-Zdréj na lata 2018-2019”
»Program szczepieri ochronnych przeciw grypie dla mieszkarficow w wieku 65+ w gminie teknica”

»3-krotna rehabilitacja wraz z podstawowa diagnostyka dla senior6w Gminy Miejskiej Legionowo
w wieku 60 plus”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 14/2018
16 KWIETNIA 2018 RoKU

OPDIVD {nivoiumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Niwolumab w leczeniu ptaskonabtonkowego raka jamy
ustanej, gardta lub krtani postepujgcego podczas lub po zakoriczeniu terapii opartej na pochodnych
platyny (ICD-10: CO1, €02, C03, C04, CO5, CO6, CO9, C10, C12, C13, C14, C32)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

MSUD Anamix Infant - WARUNKOWO

Wskazanie: choroba syropu klonowego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

MSUD gel - WARUNKOWO

Wskazanie: choroba syropu klonowego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoici wydawania zgody
na refundacjg produktu leczniczego w ramach importu docelowego

HYDROXOCOBALAMINE (hydroxycobalamine acetate) - WARUNKOWO

Wskazanie: acyduria metylomalonowa z wrazliwoscig na kobalamine, zaburzenia metabolizmu
kobalaminy, hiperhomocysteinemia zwigzana z deficytem kobalaminy G

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

»Wszczepienie wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego

»Program polityki zdrowotnej Gminy Mietkéw na lata 2018-2020 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)”

»Program szczepien ochronnych przeciwko meningokokom”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 15/2018

23 KWIETNIA 2018 ROKY

»Program profilaktyki wczesnego wykrywania zaburzef stuchu, glosu i mowy wsréd uczniéw klas
| szkét podstawowych z terenu wojewédztwa lubelskiego na lata 2018-2021”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne;j
jednostkisamorzadu terytorialnego wspéffinasowanego przez UE w ramach EFS

T8



2. ,Program profilaktyki zakazert pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020”

»Profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkaricéw Gminy Miejskiej Legionowo w wieku
50 plus”

»Walczymy z grypa w Gminie Siewierz”

»Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie os6b powyzej 60 roku zycia na lata 2018-
2022 w Gminie Wasilkéw”

»Program szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Hajnéwki po 65 roku
Zycia”

»Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 60 roku zycia w Gminie Klodawa
na lata 2018-2019”

»W Swidnicy bez préchnicy”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 16/2018
30 KWIETNIA 2018 ROKU

1. OLUMIANT (baricitinibum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw
o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO5, M05)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
2. INTUNIV (guanfacine hydrochloride) - WARUNKOWO
Wskazanie: leczenie zespotu nadpobudliwoéci psychoruchowe;j z deficytem uwagi

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego w ramach importu docelowego

3. ,Profilaktyka chor6b nowotworowych w populacji wysokiego ryzyka w Gminie Polanica-zdré;j”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego

AOTMIT prowadzi ponadto ocene wnioskéw o objecie refundacjg produktéw leczniczych, ktorych
termin przedstawiania Radzie Przejrzystosci oraz wydania rekomendacji Prezesa AOTMIT
nie moze by¢ ustalony na dzien tworzenia planu pracy Rady Przejrzystosci.

Z uwagi na niezalezne od AOTMIT czynniki, wplywajace na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskéw refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematéw
omawianych na poszczegélnych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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