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PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOŚCI  
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH 

z dnia 25.11.2013r., na okres od 01.12.2013r. do 31.12.2013r. 

AOTM‐RK‐403‐3(101)/LA/2013 

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 37/2013 
2 GRUDNIA 2013 ROKU  

1. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne:  azatiopryna,  kwas 
mykofenolowy, ewerolimus, sirolimus, takrolimus, prednizon, prednizolon we wskazaniach: 
stan po przeszczepie narządu, kończyny, tkanek, komórek i szpiku oraz rogówki  

Wskazania: prednizon: stan po przeszczepie narządu, kończyny, tkanek, komórek i szpiku, stan 
po przeszczepie nerki ‐ u dzieci do 18 roku życia; predniozolon:   stan po przeszczepie nerki – 
u dzieci  do  18  roku  życia;  azatiopryna:  stan  po  przeszczepie  kończyny,  rogówki,  tkanek  lub 
komórek; kwas mykofenolowy: stan po przeszczepie kończyny, rogówki, tkanek lub komórek, 
stan  po  przeszczepie  narządu  unaczynionego  bądź  szpiku  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia; 
ewerolimus:  stan  po  przeszczepie  kończyny,  rogówki,  tkanek  lub  komórek,  stan 
po przeszczepie narządu unaczynionego bądź szpiku ‐ u dzieci do 18 roku życia; sirolimus: stan 
po  przeszczepie  kończyny,  rogówki,  tkanek  lub  komórek,  stan  po  przeszczepie  narządu 
unaczynionego  bądź  szpiku  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia;  takrolimus:  stan  po  przeszczepie 
kończyny,  rogówki,  tkanek  lub  komórek,  stan po przeszczepie narządu unaczynionego bądź 
szpiku ‐ u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

2. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne:  prednizon,  budezonid 
w leczeniu obturacyjnej choroby płuc ‐ WARUNKOWO 

Wskazania:  prednizon:  leczenie  obturacyjnej  choroby  płuc  –  w  przypadkach  innych  niż 
wymienione  w  charakterystyce  produktu  leczniczego;  budezonid:  leczenie  ostrego 
obturacyjnego  zapalenia  oskrzeli  u  dzieci,  leczenie  nawracającego  obturacyjnego  zapalenia 
oskrzeli u dzieci 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych  

3. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne:  lanreotyd  i  oktreotyd 
w leczeniu  objawów  hipersekrecji  występujących  w  przebiegu  nowotworów 
neuroendokrynnych oraz w leczeniu guzów wydzielających insulinę u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania:  leczenie  objawów  hipersekrecji  występujących  w  przebiegu  nowotworów 
neuroendokrynnych; leczenie guzów wydzielających insulinę u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
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leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

4. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne:  lanreotyd  i  oktreotyd 
w leczeniu hyperinsulinizmu u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania: leczenie hyperinsulinizmu u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych  

5. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne:  atorwastatyna, 
lowastatyna, simwastatyna w leczeniu hipercholesterolemii – WARUNKOWO  

Wskazania: wtórna hipercholesterolemia u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

6. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną  azatiopryna w  leczeniu: 
zapalenia  naczyń,  plamicy  Hanocha‐Schoeleina,  neuropatii  IgA  i  neuropatii  toczniowej  – 
u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania:  leczenie zapalenia naczyń ‐ u dzieci do 18 roku  życia,  leczenie plamicy Henocha‐
Schoenleina  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia,  leczenie  neuropatii  IgA  u  dzieci  do  18  roku  życia, 
leczenie neuropatii toczniowej u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

7. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  cyklofosfamid, 
metotreksat, azatiopryna w leczeniu śródmiąższowych zapaleń płuc – WARUNKOWO  

Wskazania: śródmiąższowe zapalenia płuc 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

8. „Epoetyna beta we wskazaniu: nowotwór o niepewnym lub nieznanym charakterze 
narządów moczowych”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 
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9. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zwierające  substancje  czynne: mykofenolan mofetylu 
w wybranych wskazaniach ‐ WARUNKOWO 

Wskazania: mycophenolas mofetil: steroidozależny i cyklosporynozależny zespół nerczycowy ‐ 
u dzieci do 18 roku życia; nefropatia toczniowa ‐ u dzieci do 18 roku życia; zapalenie naczyń – 
u dzieci  do  18  roku  życia;  nefropatia  iga  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia;  stan  po  przeszczepie 
narządu  unaczynionego  bądź  szpiku  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia;  steroidzależny 
i cyklosporynozależny  zespół nerczycowy  ‐ u dorosłych; nefropatia  toczniowa  ‐ u dorosłych; 
zapalenie naczyń ‐ u dorosłych;  leczenie tocznia rumieniowatego układowego oraz twardziny 
układowej; stan po przeszczepie kończyny, rogówki, tkanek  lub komórek; miastenia  i zespoły 
miasteniczne;  neuropatie  zapalne;  miopatie  zapalne;  choroby  autoimmunizacyjne  u  osób 
z niedoborami  odporności;  cytopenie  w  przebiegu  autoimmunizacyjnego  zespołu 
limfoproliferacyjnego (alps) 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 38/2013 
9 GRUDNIA 2013 ROKU   

1. Silgard (szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego)  

Wskazanie:  szczepienie  dziewczynek  w  wieku  lat  14  w  zapobieganiu  zmian 
przednowotworowych narządów płciowych  (szyjki macicy,  sromu  i pochwy) oraz  raka  szyjki 
macicy  oraz  zapobieganiu  brodawek  narządów  płciowych  (kłykcin  kończystych)  związanych 
przyczynowo z zakażeniem określonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego 

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku 

2. „Imatynib w rozpoznaniu określonym kodem ICD‐10: D47”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 

3. Uceris (budesonide)  

Wskazanie:  leczenie  chorych  na  wrzodziejące  zapalenie  jelita  grubego;  leczenie  Choroby 
Leśniowskiego‐Crohna 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  stanowiska  w  sprawie  zasadności  wydawania  zgód 
na refundację 

4. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną:  sirolimus we wskazaniu 
cytopenie  w  autoimmunizacyjnym  zespole  limfoproliferacyjnym  (ALPS)  oporne 
na stosowanie  sterydów  lub  przy  zbyt  nasilonych  objawach  niepożądanych  przewlekłej 
sterydoterapii w wysokich dawkach ‐ WARUNKOWO  

Wskazania:  cytopenie  w  autoimmunizacyjnym  zespole  limfoproliferacyjnym  (ALPS)  oporne 
na stosowanie  sterydów  lub  przy  zbyt  nasilonych  objawach  niepożądanych  przewlekłej 
sterydoterapii w wysokich dawkach 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
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o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

5. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  atenololum, 
benazeprilum,  candesartanum,  losartanum,  valsartanum,  quinaprilum,  ramiprilum, 
telmisartanum  w  nadciśnieniu  tętniczym,  przewlekłej  chorobie  nerek,  leczeniu 
renoprotekcyjnym – u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania:  nadciśnienie  tętnicze,  przewlekła  choroba  nerek,  leczenie  renoprotekcyjne  – 
u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

6. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty lecznicze zawierające substancje czynne: captoprilum i enalaprilum 
w nadciśnieniu  tętniczym,  przewlekłej  chorobie  nerek,  leczeniu  renoprotekcyjnym  oraz 
niewydolności serca – u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania: nadciśnienie  tętnicze, przewlekła  choroba nerek,  leczenie  renoprotekcyjne oraz 
niewydolność serca – u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

7. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum  natricum,  nadroparinum  calcium  w  zaburzeniach  krążenia  w  tętnicach 
macicznych u  kobiet w  ciąży, opóźnianiu wzrostu wewnątrzmacicznego płodu, w  leczeniu 
poronień nawykowych – jedynie w przebiegu zespołu antyfosfolipidowego  

Wskazania: zaburzenia krążenia w tętnicach macicznych u kobiet w ciąży, opóźnienie wzrostu 
wewnątrzmacicznego płodu,  leczenie poronień nawykowych  –  jedynie w przebiegu  zespołu 
antyfosfolipidowego 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

8. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium w leczeniu i profilaktyce zmian zakrzepowo‐
zatorowych u dzieci do 18 roku życia  

Wskazania: leczenie i profilaktyka zmian zakrzepowo‐zatorowych u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 
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9. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum  natricum,  nadroparinum  calcium  w  profilaktyce  i leczeniu 
przeciwzakrzepowym u chorych z chorobami nowotworowymi  

Wskazania:  profilaktyka  i  leczenie  przeciwzakrzepowe  u  chorych  z  chorobami 
nowotworowymi 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

10. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną:  danazolum 
we wskazaniach:    małopłytkowość  autoimmunizacyjna  oporna  na  leczenie;  zespół 
mielodysplastyczny (MDS)  

Wskazania:  małopłytkowość  autoimmunizacyjna  oporna  na  leczenie,  zespół 
mielodysplastyczny (MDS) 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 39/2013 
10 GRUDNIA 2013 ROKU  

1. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ wybrane leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca  

Wskazania:  amiodaronum  ‐  zaburzenia  rytmu  serca  w  przebiegu  WPW,  migotanie 
i trzepotanie przedsionków, napadowe  tachyarytmie nadkomorowe, częstoskurcz komorowy 
oraz migotanie komór u dzieci do 18 roku życia; bisoprololum ‐ tachyarytmie nadkomorowe; 
metoprololum  ‐  tachyarytmie  nadkomorowe  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia,  ekstrasystolie 
pochodzenia  komorowego  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia, migotanie  przedsionków  ‐  u  dzieci 
do 18 roku życia; propafenonum ‐  leczenie doraźne  i profilaktyka nawrotów nadkomorowych 
zaburzeń  rytmu  serca  zwłaszcza  u  chorych  z  objawowym  migotaniem  przedsionków  bez 
choroby  organicznej  serca  lub  w  przebiegu  nadciśnienia  tętniczego  bez  cech  istotnego 
przerostu  lewej komory; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW ‐ u dzieci do 18 roku życia; 
komorowe  zaburzenia  rytmu  serca  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia;  leczenie  tachyarytmii 
nadkomorowych i komorowych ‐ u dzieci do 18 roku życia;   salbutamolum  ‐  bradykardia 
u dzieci do 18 roku życia; sotalolum ‐ leczenie komorowych i nadkomorowych zaburzeń rytmu 
serca ‐ u dzieci do 18 roku życia; theophyllinum ‐ bradykardia u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

2. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ stosowanie cyklosporyny w wybranych wskazaniach  
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Wskazania:  choroby  autoimmunizacyjne;  Zespół  Alporta  z  białkomoczem,  nefropatia 
toczniowa,  anemia  aplastyczna  oraz  nieswoiste  zapalenia  jelit  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia; 
aplazja  lub  hipoplazja  szpiku  kostnego;  LGL  Leukemia  (białaczka  z  dużych  granularnych 
limfocytów T; Large granular lymphocytic leukemia);  PRCA  (wybiórcza  aplazja  układu 
czerwonokrwinkowego;  pure  red  cell  aplasia);  zespół  aktywacji makrofagów  (MAS);  zespół 
hemofagocytowy  (HLH); małopłytkowości oporne na  leczenie; paliatywne  leczenie  zespołów 
mielodysplastycznych  (MDS);  paliatywne  leczenie  przewlekłej  białaczki  mielomonocytowej 
(CMML); stan po przeszczepie kończyny, rogówki, tkanek  lub komórek; guzy  lite u pacjentów 
do 18 r.ż. 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

3. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ wybrane  leki  stosowane w profilaktyce  zakażeń  grzybiczych  i wirusowych 
u chorych z rozpoznaniem przewlekłej białaczki szpikowej  

Wskazania:  fluconazolum:  profilaktyka  zakażeń  grzybiczych  u  chorych  z  rozpoznaniem 
przewlekłej  białaczki  limfatycznej  otrzymujących  analogi  puryn  lub  alemtuzumab; 
itraconazolum:  profilaktyka  zakażeń  grzybiczych  u  chorych  z  rozpoznaniem  przewlekłej 
białaczki limfatycznej otrzymujących analogi puryn lub alemtuzumab; aciclovirum: profilaktyka 
zakażeń wirusowych u chorych z rozpoznaniem przewlekłej białaczki limfatycznej 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

4. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  wybrane  leki  stosowane  w  profilaktyce  zakażeń  u  pacjentów 
po przeszczepach  

Wskazania:  aciclovirum:  leczenie  zapobiegawcze  u  pacjentów  po  autologicznym  lub 
allogenicznym  przeszczepie  szpiku;  itraconazolum:  leczenie  zapobiegawcze  u  pacjentów  po 
autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku; sulfamethoxazolum + trimethoprimum: 
leczenie zapobiegawcze u pacjentów po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku 
aciclovirum:  profilaktyka  zakażenia  wirusami  Herpes  u  biorców  przeszczepów; 
valganciclovirum:  zapobieganie  i  leczenie  zakażenia  wirusem  cytomegalii  po  transplantacji 
narządów  i szpiku  ‐ u dzieci w wieku do 18  roku  życia; valganciclovirum: zakażenie wirusem 
cytomegalii u pacjentów poddawanych przeszczepom kończyny,  rogówki,  szpiku,  tkanek  lub 
komórek ‐ profilaktyka po zakończeniu hospitalizacji związanej z transplantacją do 110 dni po 
przeszczepie 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

5. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ wybrane leki stosowane w leczeniu niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci 
do 18 roku życia  
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Wskazania: levodopum + benserazidum: leczenie niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci do 
18 roku życia; levodopum + carbidopum: leczenie niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci do 
18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

6. „Program  badań  przesiewowych w  kierunku wczesnego wykrywania  i  leczenia  powikłań 
ocznych cukrzycy dla osób z cukrzycą”  

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

7. „Kompleksowa interwencja geriatryczna realizowana w Zakładzie Opiekuńczo‐Leczniczym SP 
ZOZ  nr  1 w  Rzeszowie  dla  pacjentów w wieku  podeszłym  z  ciężką  niepełnosprawnością 
czynnościową”  

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

8. „Program profilaktyki zdrowotnej raka piersi ‐ USG”  

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

9. „Udzielanie porad dla mieszkańców Gminy Połaniec w przypadku zachorowań  lub nagłego 
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegów pielęgniarskich w ramach porad udzielanych przez 
lekarzy  ze  szczególnym  uwzględnieniem  przyczyn  zachorowań  i  zapobiegania  im  na  lata 
2014‐2015”  

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

10. „Gminny  program  zdrowotny  na  2013‐2014  rok  w  zakresie  profilaktyki  i  korekcji  wad 
postawy dla dzieci ze szkół podstawowych z terenu Gminy Bodzechów”  

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

11. „Program  zapobiegania  zaburzeniom  depresyjnym  wśród  uczniów  szkół  gimnazjalnych 
prowadzonych przez Powiat Trzebnicki”  

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

12. „Program  profilaktyki  w  zakresie  wczesnego  wykrywania  chorób  układu  oddechowego 
u młodzieży”  

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

13. „Program  edukacyjny  z  zakresu  pierwszej  pomocy  dla  uczniów  czwartych  klas  szkól 
podstawowych miasta Katowice”  

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

14. „Zapobieganie  otyłości  i  nadwadze  poprzez  promowanie  i  wspieranie  zmian  nawyków 
żywieniowych,  oraz  wzrostu  aktywności  fizycznej  wśród  uczniów  szkół  gimnazjalnych 
prowadzonych przez Powiat Trzebnicki”  
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Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  o  projekcie  programu  zdrowotnego  jednostki 
samorządu terytorialnego 

15. „Profilaktyka raka prostaty u mężczyzn, którzy ukończyli 50 rok życia”  

„Program profilaktyki raka prostaty w Gminie Supraśl na lata 2014‐2017” 

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

16. „ABC  dla  przyszłych  rodziców  –  program  profilaktyczno‐edukacyjny  w  zakresie  edukacji 
przedporodowej”  

„Edukacja przyszłych rodziców w szkole rodzenia” 

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

17. „Profilaktyka  antynikotynowa  oraz  zapobieganie  próchnicy  u  uczniów  klas  III  szkół 
gimnazjalnych na terenie Mysłowic”  

„Program profilaktyki stomatologicznej prowadzony w latach 2013‐2015 obejmujący dzieci z 
gminy Brwinów w wieku 6‐9 lat” 

„Program profilaktyki próchnicy dla dzieci miasta Katowice” 

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 40/2013 
16 GRUDNIA 2013 ROKU  

1. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty  lecznicze zawierające substancję czynną: colecalciferolum (vit. D3) 
w leczeniu przewlekłej choroby nerek  

Wskazania: leczenie przewlekłej choroby nerek 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

2. Opracowanie  na  potrzeby  Rady  Przejrzystości w  sprawie  oceny  zasadności  finansowania 
ze środków publicznych leków we wskazaniach innych niż ujęte w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  colecalciferolum  (vit. D3) 
w osteoporozie  i  profilaktyce  osteoporozy  posterydowej;  risedronatum  natricum 
w  profilaktyce osteoporozy posterydowej  

Wskazanie: colecalciferolum  (vit. D3): osteoporoza, profilaktyka osteoporozy posterydowej  ‐ 
zgodnie z zaleceniami EULAR i polskimi, profilaktyka osteoporozy przy steroidoterapii ‐ u dzieci 
do 18 roku życia: risedronatum natricum: profilaktyka osteoporozy posterydowej 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

3. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: prednizolon, prednizon, 
azatiopryna w leczeniu zapalenia jelit  
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Wskazania: prednizon, prednizolon:  leczenie eozynofilowego  zapalenia  jelit  ‐ u dzieci do 18 
roku życia; azatiopryna: leczenie nieswoistego zapalenie jelit ‐ u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

4. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  aprepiatant  oraz 
deksametazon w leczeniu nudności i wymiotów  

Wskazania: aprepitant: wczesne  lub opóźnione wymioty u osób dorosłych  związane  z  silnie 
emetogenną  chemioterapią  z  zastosowaniem doksorubicyny  i  cyklofosfamidu  ‐ profilaktyka; 
deksametazon:  przeciwdziałanie  nudnościom  i  wymiotom  w  zawiązku  z chemioterapią  lub 
radioterapią w  nowotworach  złośliwych  (skojarzenie  z  innymi  lekami  przeciwwymiotnymi), 
premedykacja przed stosowaniem taksoidów  (docetaksel  i paklitaksel) oraz pemetreksedu w 
ramach chemioterapii nowotworów złośliwych 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

5. Ocena zasadności  finansowania ze  środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty  lecznicze zawierające substancje czynne: azytromycyna w  leczeniu 
mukowiscydozy  oraz  karbocysteina w  leczeniu mukowiscydozy  oraz w  zapaleniu  oskrzeli 
u dzieci do 18 r.ż.  

Wskazania: azytromycyna:  leczenie mukowiscydozy; karbocysteina:  leczenie mukowiscydozy; 
leczenie zapalenia oskrzeli ‐ u dzieci do 18 roku życia 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

6. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty lecznicze zawierające substancję czynną: hydorkortyzon w leczeniu 
skórnych powikłań u chorych na nowotwory  

Wskazanie: leczenie skórnych powikłań u chorych na nowotwory 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

7. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną:  allopurinol 
we wskazaniach: hiperurykemia oraz zespół zaburzeń biochemicznych w przebiegu ostrego 
rozpadu nowotworu  

Wskazania:  hiperurykemia,  zespół  zaburzeń  biochemicznych  w  przebiegu  ostrego  rozpadu 
nowotworu 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
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leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

8. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną:  desmopressinum 
w chorobie von Willebrandta  

Wskazania: choroba von Willebrandta 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

9. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ wybrane leki stosowane w zakażeniach  

Wskazania: aciclovirum – Leczenie i profilaktyka zakażeń EBV i CMV ‐ u dzieci do 18 roku życia; 
ciprofloxacinum – Zapobieganie zakażeniom u pacjentów z neutropenią; sulfamethoxazolum + 
trimethoprimum – Profilaktyka zakażeń u chorych leczonych cyclophosphamidem 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

10. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ wybrane leki stosowane w dystonii i spastyczności  

Wskazania:  levodopum  +  benserazidum  –  leczenie  dystonii wrażliwej  na  levodopę  u  dzieci 
do 18 roku życia; levodopum + carbidopum – leczenie dystonii wrażliwej na levodopę u dzieci 
do 18 roku życia; tizanidinum – stany spastyczności związane z chorobami demielinizacyjnymi 
i neurozwyrodnieniowymi u dzieci 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

11. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ wybrane leki stosowane w bólu w chorobach nowotworowych  

Wskazania:  carbamazepinum  ‐  wspomaganie  leczenia  bólu  u  chorych  z  rozpoznaniem 
nowotworu;  gabapentinum  ‐  postępowanie  wspomagające  w  leczeniu  bólu  u  chorych 
na nowotwory;  ketoprofenum  ‐  leczenie  przeciwbólowe  u  chorych  na  nowotwory; 
diclofenacum ‐ Leczenie przeciwbólowe u pacjentów z chorobą nowotworową 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

12. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty lecznicze zawierające substancję czynną: propranololum  

Wskazania:  leczenie  naczyniaków  wczesnoniemowlęcych  ‐  u  dzieci  do  18  roku  życia; 
profilaktyka migreny ‐ u dzieci do 6 roku życia 
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Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 41/2013 
17 GRUDNIA 2013 ROKU  

1. Herceptin (trastuzumab) ‐ WARUNKOWO  

Wskazanie: program Lekowy "Leczenie chorych z przerzutami transtuzumabem w skojarzeniu 
z kapecytabiną lub 5‐fluorouracylem i cisplatyną" 

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku 

2. Perjeta (pertuzumab)  

Wskazanie: „Leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi (ICD‐10 C50)” 

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku 

3. Fosrenol (lantan) – WARUNKOWO  

Wskazanie:  leczenie  hiperfosfatemii  u  pacjentów  z  przewlekłą  niewydolnością  nerek 
poddawanych  hemodializie  lub  ciągłej  ambulatoryjnej  dializie  otrzewnowej  (ICD‐10 N.18)  – 
w ramach programu lekowego 

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku 

4. „Treosulfan  we  wskazaniu:  nowotwór  złośliwy  oka  (C69);  Nowotwór  złośliwy  (oko, 
nieokreślone (C69.9))”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 

5. „Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)” 
– II cz. zlecenia”  

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  stanowiska  w  sprawie  zasadności  zakwalifikowania 
świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczenia gwarantowanego 

6. „123I‐MIBG  w  badaniu  scyntygraficznym  systemu  adrenergicznego  serca    (123I‐MIBG‐
SYSTadren”  

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  stanowiska  w  sprawie  zasadności  zakwalifikowania 
świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczenia gwarantowanego 

7. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  azatiopryna, 
cyklofosfamid, metotreksat w leczeniu ziarniniakowych chorób płuc ‐ WARUNKOWO  

Wskazania:  leczenie  ziarniniakowych  chorób  płuc  ‐ w  przypadkach  innych  niż wymienione 
w ChPL 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 
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8. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze zawierające substancję czynną: kwas  foliowy stosowany 
u chorych przyjmujących metotreksat w schorzeniach reumatycznych oraz łuszczycy  

Wskazania: u  chorych przyjmujących metotreksat w  schorzeniach  reumatycznych  ‐  zgodnie 
z zaleceniami  EULAR  i  polskimi  łuszczyca  leczona  metotreksatem;  łuszczyca  leczona 
metotreksatem 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOŚCI NR 42/2013 
30 GRUDNIA 2013 ROKU  

1. Mozobil (plerixafor)  ‐ warunkowo  

Wskazanie:  pleryksafor  w  skojarzeniu  z  G‐CSF    do  zwiększenia  mobilizacji  komórek 
kriotwórczych  do  krwii  obwodowej  w  celu  ich  pobrana,  a  następnie  autologicznego 
przeszczepienia pacjentom z chłoniakiem lub szpiczakiem mnogim, u których mobilizacja tych 
komórek jest niewystarczająca 

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku 

2. „Letrozol we wskazaniu: nowotwór złośliwy (trzon macicy, nie określone)”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 

3. „Docetaksel  we  wskazaniu:  nowotwór  złośliwy  (zmiana  przekraczająca  granice  trzonu 
macicy)”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 

4. „Winorelbina we wskazaniu: międzybłoniak opłucnej, chłoniak nieziarniczy rozlany (rozlany 
chłoniak nieziarniczy, nie określony)”  

Problem decyzyjny: przygotowanie  stanowiska w  sprawie  zasadności usunięcia  świadczenia 
opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych dostępnych w ramach chemioterapii 
niestandardowej 

5. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancję  czynną:  takrolimus w  leczeniu 
toczniowego zapalenia nerek ‐ WARUNKOWO  

Wskazania: leczenie idiopatycznego zespołu nerczycowego lub toczniowego zapalenia nerek ‐ 
w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub oporności na cyklosporynę 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

6. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL ‐ produkty  lecznicze zawierające substancję czynną: budezonid we wskazaniu 
wirusowe zapalenie krtani u dzieci ‐ WARUNKOWO   
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Wskazania: wirusowe zapalenie krtani u dzieci 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

7. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte  w  ChPL  ‐  produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne:  cyklofosfamid, 
metotreksat, azatiopryna we wskazaniu sarkoidoza ‐ WARUNKOWO  

Wskazania: sarkoidoza 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

8. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum  natricum,  nadroparinum  calcium we wskazaniach:  diagnostyka  niedoboru 
białka C i białka S  

Wskazania: diagnostyka niedoboru białka C i białka S 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

9. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum  natricum,  nadroparinum  calcium we wskazaniach:  schorzenia wymagające 
przewlekłego stosowania antagonistów witaminy K (VKA) (z okresową możliwością powrotu 
do  stosowania VKA)  u  osób,  u  których  leczenie VKA  jest  niezadowalające  z  uwagi  na:  a) 
powikłania  (lub  przewidywane  wysokie  ryzyko  powikłań,  w  tym  krwotocznych)  podczas 
stosowania VKA; b) częste nieterapeutyczne  lub nadmiernie podwyższone wartości  INR; c) 
obiektywne  trudności  z  odpowiednio  częstą  kontrolą  INR,  nawroty  żylnej  choroby 
zakrzepowo‐zatorowej podczas stosowania VKA  

Wskazania: schorzenia wymagające przewlekłego stosowania antagonistów witaminy K (VKA) 
(z okresową możliwością powrotu do  stosowania VKA) u osób, u  których  leczenie VKA  jest 
niezadowalające z uwagi na: a) powikłania (lub przewidywane wysokie ryzyko powikłań, w tym 
krwotocznych)  podczas  stosowania  VKA;  b) częste  nieterapeutyczne  lub  nadmiernie 
podwyższone  wartości  INR;  c)  obiektywne  trudności  z  odpowiednio  częstą  kontrolą  INR, 
nawroty żylnej choroby zakrzepowo‐zatorowej podczas stosowania VKA 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

10. Ocena  zasadności  finansowania  ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż 
ujęte w ChPL  ‐ produkty  lecznicze  zawierające  substancje  czynne: dalteparinum natricum, 
enoxaparinum  natricum,  nadroparinum  calcium  we  wskazaniach:  terapia  pomostowa 
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u pacjentów  wymagających  czasowego  zaprzestania  przewlekłego  leczenia  doustnymi 
antykoagulantami ze względy na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne  

Wskazania:  terapia  pomostowa  u  pacjentów  wymagających  czasowego  zaprzestania 
przewlekłego  leczenia  doustnymi  antykoagulantami  ze  względy  na  planowane  procedury 
terapeutyczne i diagnostyczne 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  opinii  odnośnie  zasadności  dalszego  finansowania 
ze środków publicznych  leków we wskazaniach  innych niż ujęte w charakterystyce produktu 
leczniczego, dla  których wydano decyzję o objęciu  refundacją na podstawie  art. 40 Ustawy 
o refundacji  leków,  środków  spożywczych  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego  oraz 
wyrobów medycznych 

11. Parkopan (trihexyphenidyl)  

Wskazanie:  niedowład  czterokończynowy  utrwalony  w  przebiegu  dziecięcego  porażenia 
mózgowego 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  stanowiska  w  sprawie  zasadności  wydawania  zgód 
na refundację 

12. Kiniduro (chinidinum)  

Wskazanie:  arytmia,  przy  założeniu,  że  wykorzystano  u  pacjenta  dostępne  alternatywne 
metody  leczenia  lub  istnieją  przeciwwskazania  do  prowadzenia  terapii  z  użyciem  takich 
metod, napadowe migotanie przedsionków 

Problem  decyzyjny:  przygotowanie  stanowiska  w  sprawie  zasadności  wydawania  zgód 
na refundację 

13. „Program profilaktyki raków poprzez optymalizację diety”  

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

14. „Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczenia CRP dla dzieci 
z gminy Boguchwała w wieku do 14 roku życia w gminie Boguchwała – w ramach Gminnego 
Programu Ochrony  i  Profilaktyki  Zdrowia Mieszkańców Gminy  Boguchwała  na  lata  2013‐
2014”  

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

15. „Program profilaktyki i leczenia niedożywienia wśród dorosłych mieszkańców województwa 
dolnośląskiego”  

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

16. „Program promocji zdrowia wśród dzieci i młodzieży toruńskich szkół” 

„Edukacja  prozdrowotna  w  ramach  „Powiatowego  Programu  Promocji  Zdrowia  na  rok 
2013”” 

„Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci ‐ uczniów II klas szkół podstawowych na terenie 
Mysłowic” 

„Profilaktyczna opieka nad uczniami” 

„Masz oko na zdrowie  ‐ badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku  
6‐7 lat oraz 16‐17 lat”  

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

17. „Aktywność w każdym wieku w ramach „Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 
2013”” 
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„Program profilaktyki dla osób „trzeciego i czwartego wieku””  

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

18. „Pomóż mi latać w ramach „Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”” 

„Zdrowy ruch ‐ zdrowe życie” 

„Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepełnosprawnych z terenu gminy Mszana”  

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

19. „Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u młodzieży”  

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

AOTM prowadzi ponadto ocenę wniosków o objęcie refundacją produktów leczniczych, których 
termin przedstawiania Radzie Przejrzystości oraz wydania rekomendacji Prezesa AOTM nie może 
być ustalony na dzień tworzenia planu pracy Rady Przejrzystości. 

Z  uwagi  na  niezależne  od  AOTM  czynniki,  wpływające  na  terminy  przedstawiania  Radzie 
Przejrzystości wniosków refundacyjnych powyższy plan może ulec zmianie w zakresie tematów 
omawianych na poszczególnych posiedzeniach lub terminów posiedzeń. 


