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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 1/2018
2 STYCZNIA 2018 ROKU

. EPCLUSA (sofosbuwir + velpataswir)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2)" - we wskazaniu leczenie pacjentéw z przewlektym
WZW C zakazonych genotypem 1 HCV

‘Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. EPCLUSA (sofosbuwir + velpataswir)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C terapig bezinterferonows (ICD-10 B 18.2)" - we wskazaniu leczenie pacjentéw z przewlektym
WZW C zakazonych genotypami 2, 3,4,5i6 HCV

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. HyQvia immunoglobulina ludzka - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego ,,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci
(ICD-10 D 80 w tym: D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D 81 w catosci;
D82, wtym D 82.0,D82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9, D 83.0, D 83.1, D 83.3, D83.8, D 83.9; D 89)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. »leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci (ICD-10 D80, w tym: ICD-10 D80, w tym:
D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80,6, D80.8, D80.9; D81 W CALOSCI; D82, w tym: D82.0,
D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83, w tym: D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D83.9; D89)” - WARUNKOWO

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci uwzglednienia zmian
zaproponowanych w programie lekowym

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 2/2018
8 STYCZNIA 2018 ROKU

. MAVIRET (glecaprevirum+Pibrentasvirum)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B18.2)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
. FORMETIC (metformini hydrochloridum)

Wskazanie: zespét policystycznych jajnikéw

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ADEMPAS (riocguat)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”

“Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

IKERVIS (cyklosporyna) - WARUNKOWO

Wskazania: leczenie cigzkiego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z zespotem suchego oka,
u ktérych nastapita poprawa pomimo stosowania preparatéw sztucznych tez

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



10.

ANGIOPLASTYKA NACZYN OBWODOWYCH KONCZYN DOLNYCH (TETNICE UDOWE
| PODKOLANOWE) Z WYKORZYSTANIEM BALONU UWALNIAJACEGO LEK

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego

Oxaliplatinum _ _

Wskazanie: chtoniak rozlany z duzych komérek B — DLBCL (C83, C85.7); chtoniak grudkowy —
transformacja z DLBCL (C82, C83, C85.7); przewlekta biataczka limfocytowa/chtoniak z matych
limfocytéw B —Zespot Richtera (C91, C85.7, C83); chtoniak z komorek ptaszcza (C85.7); pozaweztowy
chtoniak z komoérek T/NK typu nosowego i inne z komoérek T (C84); chtoniak Hodgkina (C81)
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej we wskazaniach
pozarejestracyjnych

MILUPA LEU 2 PRIMA - WARUNKOWO

Wskazanie: kwasica izowalerianowa, 3-metylokrotonyloglicynuria

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

RENA START - WARUNKOWO

Wskazanie: przewlekta niewydolnos¢ nerek (ICD-10 N18.0)

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

»0goInopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnicy i choréb serca poprzez edukacje
os6b z podwyiszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra
Zdrowia wspotfinasowanego przez UE w ramach EFS

»Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 8-10 lat z terenu Gminy Trzebina na rok
2018"

»Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy O$no Lubuskie
w wieku 65 lat i wiecej”

»Program szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy szczegélnego ryzyka
(os6b od 60 roku zycia) pn. "Grypa 60+” na lata 2018-2020" (gm. Wisznia Mata)

»Program profilaktyki zakazert pneumokokowych dla oséb od 65 r. . z gminy Kielce”

»Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Szczytniki
na lata 2017-2019”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 3/2018
15 STYCZNIA 2018 ROKU

. PRALUENT (alirokumab)

Wskazanie: w ramach programu lekowego , Leczenie hipercholesterolemii rodzinnej alirokumabem
(ICD-10 E78.01)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku . e

XALKORI (kryzotynib)

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10
C34)” u pacjentéw z potwierdzong rearanzacjg w genie ROS-1

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

DYSTARDIS (tetrabenazinum) - WARUNKOWO

—



Wskazanie: leczenie umiarkowanej lub ciezkiej dyskinezy pdznej u dorostych
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. AVASTIN (bevacizumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu Iekowego »Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
- (ICD-10 C18-C20)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ORAP (pimozidum) - WARUNKOWO

Wskazanie: przewlekte tiki ruchowe lub glosowe (wokalne); zespot tikow gtosowych i ruchowych
(zespdt Giles de la Tourette); zesp6t Leigha

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

. »Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci w wieku 8-9 lat z terenu Gminy Miejskiej Luban
na lata 2018-2022"

- ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klasy Il szkoty
podstawowej w-Gminie Miejskiej Luban na lata 2018-2020"

»Program profilaktyki szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Joniec
na lata 2018-2019”

»Program profilaktyki, wykrywania i przeciwdziatania fagodnym zaburzeniom poznawczym
u mieszkancéw Zgierza w wieku 60+”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 4/2018
22 STYCZNIA 2018 ROKU

. OPDIVO (niwolumab)/ YERVOY (ipilimumabum) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: ,Leczenie czerniaka skéry lub bton $luzowych
niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. SPINRAZA (nusinersen) - WARUNKOWO

Wskazanie: w ramach programu lekowego: , Leczenie rdzeniowego zaniku miesni (ICD-10 G12.0,
G12)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. BEDICA, BEDIOL, BEDROLITE, BEDROCAN, BEDROBINOL (kannabinoid) - WARUNKOWO

Wskazanie: padaczka lekooporna; przewlekty bél, w tym: w chorobie nowotworowej, bol
neuropatyczny, bdl fantomowy; spastycznos$é, w tym spastycznosé¢ w stwardnieniu rozsianym;
algodystrofia; nudnosci i wymioty zwigzane z chemioterapig; stwardnienie rozsiane

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

. VASOSAN S, VASOSAN P, QUANTALAN, QUESTRAN, QUESTRAN LIGHT COLESTYRAMIN-

RATIOPHARM, LIPOCOL (colestyraminum) - WARUNKOWO =~

Wskazanie: biegunka przewlekta w tym: biegunka chologenna, sekrecyjna, biegunka w przebiegu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, biegunka po usunigciu pecherzyka zétciowego, biegunka
w przebiegu z6tciowego zapalenia zotadka, biegunka w przebiegu polipowatosci rodzinnej jelita
grubego; choroba Hirschsprunga; choroba Le$niowskiego-Crohna; cigzkie zaburzenia wchtaniania
jelitowego spowodowane: resekcjg odcinka jelita cienkiego, enterostomia; dyslipidemia w tym:
hiperlipidemia mieszana, hipercholesterolemia; pierwotna zétciowa marskos¢ watroby; pierwotne
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stwardniajgce zapalenia drég zdtciowych; postepujaca rodzinna cholestaza wewnatrzwatrobowa;
$wigd skéry w przebiegu: cholestatycznego polekowego zapalenia watroby, zespotu Alagille'a,
cholestazy wewnatrzwatrobowej, resekcji czesci jelita grubego

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

. ZONEGRAN (zonisamide) - WARUNKOWO

Wskazanie: padaczka lekooporna

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

. »Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw

i powikfarh wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego - jako element poprawy stanu
zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej
Miristra Zdrowia

. »Program edukacji zdrowotnej, wykrywania zakazenrn HBV i HCV oraz szczepieh przeciwko WZW
typu B” (woj. wielkopolskie)

»Program  profilaktyki nowotworéw skéry w  Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej”
(wgj. wielkopolskie)

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

. »Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb powyziej 60 roku zycia w gminie
Goscino w roku 2018”

»Program profilaktycznych badan kolonoskopowych dla mieszkaricéw miasta Mielca na lata 2018-
2019”

»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) W Gminie Gierattowice
na lata 2018-2022"

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 5/2018
29 STYCZNIA 2018 ROKU

. SALBETAN (betamethasoni dipropionas + acidum salicylicum) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. BRINTELLIX (wortioksetyna)

Wskazanie: leczenie duzych epizodéw depresyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezacego
epizodu (po okresie 6 tyg. leczenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zaréwno leku z grupy
SSRI, jak i leku z grupy SNRI

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,
bezpieczenstwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, efektywnosci

kosztowej-wnioskowanej terapii, wptywi nha budzet-ptatnika publicznego
»Program profilaktyki i weczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas i1l szkoty
podstawowej w Gminie Gierattowice na lata 2018-2022"

»Program Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Piersi” (pow. Zarski)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programdw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego
< 7
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AOTMIT prowadzi ponadto oceng wnioskéw o objecie refundacja produktéw leczniczych, ktérych
termin przedstawiania Radzie Przejrzystosci oraz wydania rekomendacji Prezesa AOTMIT nie
' moze byé ustalony na dzien tworzenia planu pracy Rady Przejrzystosci.

Z uwagi na niezalezne od AOTMIT czynniki, wptywajace na terminy przedstawiania Radzie
Przejrzystosci wnioskow refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematéw
omawianych na poszczegdlnych posiedzeniach lub terminéw posiedzeii.
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