PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI

AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
Z dnia 04.10.2012r., na okres od 01.10.2012r. do 31.10.2012r.

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 25/2012
1 PAZDZIERNIKA 2012 ROKU
Revolade (eltrombopag)

Wskazanie:

1. dorosli pacjenci z przewlekta pierwotng matoptytkowosciag immunologiczng, u ktérych
wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia (np. terapia kortykosteroidami, immunoglobulinami)

2. leczenie drugiego rzutu u dorostych pacjentéw, u ktdrych nie wykonano splenektomii
i u ktérych operacja ta jest przeciwwskazana

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Leki stosowane w chorobach dermatologicznych, reumatologicznych oraz w pediatrii

Problem decyzyjny: Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 26/2012
8 PAZDZIERNIKA 2012 RokuU
Gilenya (fingolimod)

Wskazanie: leczenie stwardnienia rozsianego fingolimodem po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu ICD-10 G.35

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Gilenya (fingolimod)

Wskazanie: leczenie immunomodulujgce powyzej 60 miesiecy preparatem Gilenya
(Fingolimod)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii nt. zasadnosci prowadzenia leczenia
immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy preparatem Gilenya (Fingolimod) w ramach programu
lekowego — leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu leczenia pierwszego rzutu

Neocate LCP (preparat ztozony)

Wskazanie: postepowanie dietetyczne u niemowlagt w ciezkiej alergii na biatka mleka
krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
Neocate Advance (preparat ztozony)

Wskazanie: postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia w ciezkiej
alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku



7.

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 27/2012
15 PAZDZIERNIKA 2012 ROKU

Nexavar (sorafenib)
Wskazanie: leczenie raka watrobowokomorkowego
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Primacor (chlorowodorek lerkanidypiny) warunkowo
Wskazanie: leczenie tagodnego do umiarkowanego nadci$nienia tetniczego samoistnego
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
»Hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego

Nplate (romiplostym)
Wskazanie: leczenie pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (kod ICD-10: D69.3)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)

»Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw meningokokom dzieci
zamieszkatych na terenie Powiatu Olkuskiego”

»Szczepienia  dzieci przeciwko zakazeniom inwazyjnym  meningokokowym
ze szczeg6lnym uwzglednieniem dzieci w ztobkach i przedszkolach”

»Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacego szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Mastow, przeciwko bakteriom meningokokowym

grupy C”

»Szczepienia dzieci przeciw inwazyjnym zakazeniom pneumokokowym, ze szczegélnym
uwzglednieniem dzieci w ztobkach”

»Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdéd dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki przeciwko
pneumokokom”

»Program zdrowotny na lata 2013-2018, dotyczacego szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Mastow, przeciwko bakteriom pneumokokowym”

»Szczepienia ochronne w wybranych grupach dzieci”
»Program profilaktyki zdrowotnej — ,,BECIKOWE PO GREBOCICKU"””

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

. ,Program pomocy i edukacji w zespotach zaburzen stresu pourazowego w ujeciu

psychologiczno-psychiatrycznym”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu ministra obrony narodowej

,Haloterapia - profilaktyka prozdrowotna realizowana poprzez inhalacje w grocie solnej
dla dzieci i mtodziezy z terenu gminy Polkowice od 3. roku zycia do Il klasy gimnazjum
wigcznie”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzgdu terytorialnego



POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 28/2012
22 PAZDZIERNIKA 2012 ROKU
. Tarceva (erlotynib) warunkowo

Wskazanie: miejscowo zaawansowany lub z przerzutami niedrobnokomérkowy rak ptuca
(C34)—Ilinia leczenia

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
. Votrient (pazopanib) warunkowo
Wskazanie:

e leczenie pierwszego rzutu pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomaérkowym
(ang. Renal Cell Carcinoma, RCC)

e leczenie pacjentéw, u ktérych wczedniej stosowano cytokiny z powodu
zaawansowanego raka nerkowokomadrkowego (RCC)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku
. ,Profilaktyka schorzen proktologicznych”

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 29/2012
29 PAZDZIERNIKA 2012 ROKU

Remicade (infliksimab)
Wskazanie: leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Remicade (infliksimab)
Wskazanie: Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K 51)
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Glivec (imatynib) warunkowo
Wskazanie: leczenie nowotwordow podscieliskowych przewodu pokarmowego
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)
Roactemra (tocilizumab)

Wskazanie: leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (ICD10
MO5, MO06)

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (program lekowy)

. Thalidomide Celgene (talidomid) warunkowo

Wskazanie: leczenie | rzutu nieleczonego szpiczaka mnogiego u pacjentéow powyzej 65 r.z.
lub u pacjentdw niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku (katalog substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii nowotworéw)

. ,Chemioterapia niestandardowa — bendamustyna”

Wskazanie: leczenie pacjentow ze szpiczakiem mnogim



Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany poziomu lub
sposobu finansowania albo usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych

,Chemioterapia niestandardowa — ewerolimus”

Wskazanie: leczenie nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréznicowanych
nowotwordéw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentdow z chorobg o przebiegu

postepujgcym

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zmiany poziomu lub
sposobu finansowania albo usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych

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

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



