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POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 37/2013
2 GRUDNIA 2013 RokU

1. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajagce substancje czynne: azatiopryna, kwas
mykofenolowy, ewerolimus, sirolimus, takrolimus, prednizon, prednizolon we wskazaniach:
stan po przeszczepie narzadu, koriczyny, tkanek, komérek i szpiku oraz rogéwki

Wskazania: prednizon: stan po przeszczepie narzadu, konczyny, tkanek, komérek i szpiku, stan
po przeszczepie nerki - u dzieci do 18 roku zycia; predniozolon: stan po przeszczepie nerki —
u dzieci do 18 roku zycia; azatiopryna: stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub
komorek; kwas mykofenolowy: stan po przeszczepie konczyny, rogowki, tkanek lub komarek,
stan po przeszczepie narzagdu unaczynionego bagdz szpiku - u dzieci do 18 roku zycia;
ewerolimus: stan po przeszczepie konczyny, rogdéwki, tkanek lub komorek, stan
po przeszczepie narzagdu unaczynionego badz szpiku - u dzieci do 18 roku zycia; sirolimus: stan
po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komodrek, stan po przeszczepie narzadu
unaczynionego badz szpiku - u dzieci do 18 roku zycia; takrolimus: stan po przeszczepie
konczyny, rogéwki, tkanek lub komdrek, stan po przeszczepie narzgdu unaczynionego badz
szpiku - u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

2. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajace substancje czynne: prednizon, budezonid
w leczeniu obturacyjnej choroby ptuc - WARUNKOWO

Wskazania: prednizon: leczenie obturacyjnej choroby ptuc — w przypadkach innych niz
wymienione w charakterystyce produktu leczniczego; budezonid: leczenie ostrego
obturacyjnego zapalenia oskrzeli u dzieci, leczenie nawracajacego obturacyjnego zapalenia
oskrzeli u dzieci

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

3. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajace substancje czynne: lanreotyd i oktreotyd
w leczeniu objawéw  hipersekrecji wystepujacych w  przebiegu nowotworéw
neuroendokrynnych oraz w leczeniu guzow wydzielajacych insuline u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: leczenie objawdéw hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotwordéw
neuroendokrynnych; leczenie guzow wydzielajgcych insuline u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkoéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
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leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajgce substancje czynne: lanreotyd i oktreotyd
w leczeniu hyperinsulinizmu u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: leczenie hyperinsulinizmu u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajgce substancje czynne: atorwastatyna,
lowastatyna, simwastatyna w leczeniu hipercholesterolemii — WARUNKOWO

Wskazania: wtérna hipercholesterolemia u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynng azatiopryna w leczeniu:
zapalenia naczyn, plamicy Hanocha-Schoeleina, neuropatii IgA i neuropatii toczniowej —
u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: leczenie zapalenia naczyn - u dzieci do 18 roku zycia, leczenie plamicy Henocha-
Schoenleina - u dzieci do 18 roku zycia, leczenie neuropatii IgA u dzieci do 18 roku zycia,
leczenie neuropatii toczniowej u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: cyklofosfamid,
metotreksat, azatiopryna w leczeniu §rodmiazszowych zapalen ptuc - WARUNKOWO

Wskazania: srédmigzszowe zapalenia ptuc

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

. »,Epoetyna beta we wskazaniu: nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze

narzagdéw moczowych”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej



9. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zwierajace substancje czynne: mykofenolan mofetylu
w wybranych wskazaniach - WARUNKOWO

Wskazania: mycophenolas mofetil: steroidozalezny i cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy -
u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia toczniowa - u dzieci do 18 roku zycia; zapalenie naczyn —
u dzieci do 18 roku zycia; nefropatia iga - u dzieci do 18 roku zycia; stan po przeszczepie
narzadu unaczynionego badz szpiku - u dzieci do 18 roku zycia; steroidzalezny
i cyklosporynozalezny zespdt nerczycowy - u dorostych; nefropatia toczniowa - u dorostych;
zapalenie naczyn - u dorostych; leczenie tocznia rumieniowatego uktadowego oraz twardziny
uktadowej; stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komadrek; miastenia i zespoty
miasteniczne; neuropatie zapalne; miopatie zapalne; choroby autoimmunizacyjne u oséb
z niedoborami odpornosci; cytopenie w przebiegu autoimmunizacyjnego zespotu
limfoproliferacyjnego (alps)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 38/2013
9 GRUDNIA 2013 ROKU

1. Silgard (szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego)

Wskazanie: szczepienie dziewczynek w wieku lat 14 w zapobieganiu zmian
przednowotworowych narzaddéw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) oraz raka szyjki
macicy oraz zapobieganiu brodawek narzadéw ptciowych (ktykcin koriczystych) zwigzanych
przyczynowo z zakazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. ,Imatynib w rozpoznaniu okreslonym kodem ICD-10: D47”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

3. Uceris (budesonide)

Wskazanie: leczenie chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego; leczenie Choroby
Lesniowskiego-Crohna

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje

4. Ocena zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynnga: sirolimus we wskazaniu
cytopenie w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne
na stosowanie sterydoéw lub przy zbyt nasilonych objawach niepoigdanych przewlekiej
sterydoterapii w wysokich dawkach - WARUNKOWO

Wskazania: cytopenie w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne
na stosowanie steryddw lub przy zbyt nasilonych objawach niepozadanych przewlektej
sterydoterapii w wysokich dawkach

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
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o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: atenololum,
benazeprilum, candesartanum, losartanum, valsartanum, quinaprilum, ramiprilum,
telmisartanum w nadcisnieniu tetniczym, przewlektej chorobie nerek, leczeniu
renoprotekcyjnym — u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: nadcisnienie tetnicze, przewlekta choroba nerek, leczenie renoprotekcyjne —
u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: captoprilum i enalaprilum
w nadcisnieniu tetniczym, przewlektej chorobie nerek, leczeniu renoprotekcyjnym oraz
niewydolnosci serca — u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: nadcisnienie tetnicze, przewlekta choroba nerek, leczenie renoprotekcyjne oraz
niewydolnos¢ serca — u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, s$rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium w zaburzeniach krazenia w tetnicach
macicznych u kobiet w cigzy, opdinianiu wzrostu wewnatrzmacicznego ptodu, w leczeniu
poronien nawykowych - jedynie w przebiegu zespotu antyfosfolipidowego

Wskazania: zaburzenia krazenia w tetnicach macicznych u kobiet w cigzy, opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego ptodu, leczenie poronien nawykowych — jedynie w przebiegu zespotu
antyfosfolipidowego

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium w leczeniu i profilaktyce zmian zakrzepowo-
zatorowych u dzieci do 18 roku zycia

Wskazania: leczenie i profilaktyka zmian zakrzepowo-zatorowych u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych



9.

10.

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium w  profilaktyce ileczeniu
przeciwzakrzepowym u chorych z chorobami nowotworowymi

Wskazania: profilaktyka i leczenie przeciwzakrzepowe u chorych z chorobami
nowotworowymi

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynng: danazolum
we wskazaniach: matoptytkowo$é¢ autoimmunizacyjna oporna na leczenie; zespét
mielodysplastyczny (MDS)

Wskazania:  matoptytkowos¢  autoimmunizacyjna  oporna na  leczenie, zespét
mielodysplastyczny (MDS)

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 39/2013
10 GRUDNIA 2013 ROKU

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca

Wskazania: amiodaronum - zaburzenia rytmu serca w przebiegu WPW, migotanie
i trzepotanie przedsionkéw, napadowe tachyarytmie nadkomorowe, czestoskurcz komorowy
oraz migotanie komor u dzieci do 18 roku zycia; bisoprololum - tachyarytmie nadkomorowe;
metoprololum - tachyarytmie nadkomorowe - u dzieci do 18 roku zycia, ekstrasystolie
pochodzenia komorowego - u dzieci do 18 roku zycia, migotanie przedsionkéw - u dzieci
do 18 roku zycia; propafenonum - leczenie dorazne i profilaktyka nawrotéw nadkomorowych
zaburzen rytmu serca zwitaszcza u chorych z objawowym migotaniem przedsionkéw bez
choroby organicznej serca lub w przebiegu nadci$nienia tetniczego bez cech istotnego
przerostu lewej komory; zaburzenia rytmu serca w zespole WPW - u dzieci do 18 roku zycia;
komorowe zaburzenia rytmu serca - u dzieci do 18 roku zycia; leczenie tachyarytmii
nadkomorowych i komorowych - u dzieci do 18 roku zycia; salbutamolum - bradykardia
u dzieci do 18 roku zycia; sotalolum - leczenie komorowych i nadkomorowych zaburzen rytmu
serca - u dzieci do 18 roku zycia; theophyllinum - bradykardia u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - stosowanie cyklosporyny w wybranych wskazaniach



Wskazania: choroby autoimmunizacyjne; Zespoét Alporta z biatkomoczem, nefropatia
toczniowa, anemia aplastyczna oraz nieswoiste zapalenia jelit - u dzieci do 18 roku zycia;
aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego; LGL Leukemia (biataczka z duzych granularnych
limfocytow T; Large granular lymphocytic leukemia); PRCA  (wybidércza  aplazja  uktadu
czerwonokrwinkowego; pure red cell aplasia); zespot aktywacji makrofagéw (MAS); zespot
hemofagocytowy (HLH); matoptytkowosci oporne na leczenie; paliatywne leczenie zespotéw
mielodysplastycznych (MDS); paliatywne leczenie przewlektej biataczki mielomonocytowe;j
(CMML); stan po przeszczepie konczyny, rogdéwki, tkanek lub komdrek; guzy lite u pacjentéw
do 18 r.z.

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w profilaktyce zakazen grzybiczych i wirusowych
u chorych z rozpoznaniem przewlektej biataczki szpikowej

Wskazania: fluconazolum: profilaktyka zakazen grzybiczych u chorych z rozpoznaniem
przewlektej biataczki limfatycznej otrzymujgcych analogi puryn lub alemtuzumab;
itraconazolum: profilaktyka zakazen grzybiczych u chorych z rozpoznaniem przewlektej
biataczki limfatycznej otrzymujacych analogi puryn lub alemtuzumab; aciclovirum: profilaktyka
zakazen wirusowych u chorych z rozpoznaniem przewlektfej biataczki limfatycznej

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w profilaktyce zakaien u pacjentéw
po przeszczepach

Wskazania: aciclovirum: leczenie zapobiegawcze u pacjentéw po autologicznym lub
allogenicznym przeszczepie szpiku; itraconazolum: leczenie zapobiegawcze u pacjentéw po
autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku; sulfamethoxazolum + trimethoprimum:
leczenie zapobiegawcze u pacjentdw po autologicznym lub allogenicznym przeszczepie szpiku
aciclovirum: profilaktyka zakazenia wirusami Herpes u biorcow przeszczepdw;
valganciclovirum: zapobieganie i leczenie zakazenia wirusem cytomegalii po transplantacji
narzaddéw i szpiku - u dzieci w wieku do 18 roku zycia; valganciclovirum: zakazenie wirusem
cytomegalii u pacjentdw poddawanych przeszczepom konczyny, rogéwki, szpiku, tkanek lub
komorek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 110 dni po
przeszczepie

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w leczeniu niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci
do 18 roku zycia
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Wskazania: levodopum + benserazidum: leczenie niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci do
18 roku zycia; levodopum + carbidopum: leczenie niedoboru hydroksylazy tyrozyny u dzieci do
18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

»Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania i leczenia powiktan
ocznych cukrzycy dla oséb z cukrzycgy”

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

»Kompleksowa interwencja geriatryczna realizowana w Zaktadzie Opiekunczo-Leczniczym SP
Z0Z nr 1 w Rzeszowie dla pacjentow w wieku podesztym z ciezkg niepetnosprawnoscia
czynnos$ciowa”

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

»Program profilaktyki zdrowotnej raka piersi - USG”

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

,Udzielanie porad dla mieszkarnicéw Gminy Potaniec w przypadku zachorowan lub nagtego
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegow pielegniarskich w ramach porad udzielanych przez
lekarzy ze szczegdélnym uwzglednieniem przyczyn zachorowan i zapobiegania im na lata
2014-2015”

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

»Gminny program zdrowotny na 2013-2014 rok w zakresie profilaktyki i korekcji wad
postawy dla dzieci ze szkét podstawowych z terenu Gminy Bodzechow”

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

»Program zapobiegania zaburzeniom depresyjnym wsrod uczniow szkoét gimnazjalnych
prowadzonych przez Powiat Trzebnicki”

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

»Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania choréob uktadu oddechowego
u mtodziezy”

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

»Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy dla ucznidw czwartych klas szkol
podstawowych miasta Katowice”

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

»Zapobieganie otytosci i nadwadze poprzez promowanie i wspieranie zmian nawykéw
zywieniowych, oraz wzrostu aktywnosci fizycznej wsrod uczniow szkot gimnazjalnych
prowadzonych przez Powiat Trzebnicki”
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Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

»Profilaktyka raka prostaty u mezczyzn, ktorzy ukonczyli 50 rok zycia”
»Program profilaktyki raka prostaty w Gminie Suprasl na lata 2014-2017”

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

»ABC dla przysztych rodzicow - program profilaktyczno-edukacyjny w zakresie edukacji
przedporodowe;j”

»Edukacja przysztych rodzicow w szkole rodzenia”

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

»Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie prochnicy u ucznidw klas Il szkot
gimnazjalnych na terenie Mystowic”

»Program profilaktyki stomatologicznej prowadzony w latach 2013-2015 obejmujacy dzieci z
gminy Brwinéw w wieku 6-9 lat”

»Program profilaktyki prochnicy dla dzieci miasta Katowice”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 40/2013
16 GRUDNIA 2013 ROKU

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynna: colecalciferolum (vit. D3)
w leczeniu przewlektej choroby nerek

Wskazania: leczenie przewlektej choroby nerek

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania
ze $rodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego - produkty lecznicze zawierajgce 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 zycia: risedronatum natricum: profilaktyka osteoporozy posterydowej

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: prednizolon, prednizon,
azatiopryna w leczeniu zapalenia jelit



Wskazania: prednizon, prednizolon: leczenie eozynofilowego zapalenia jelit - u dzieci do 18
roku zycia; azatiopryna: leczenie nieswoistego zapalenie jelit - u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: aprepiatant oraz
deksametazon w leczeniu nudnosci i wymiotéow

Wskazania: aprepitant: wczesne lub opdznione wymioty u oséb dorostych zwigzane z silnie
emetogenng chemioterapia z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu - profilaktyka;
deksametazon: przeciwdziatanie nudnosciom i wymiotom w zawigzku z chemioterapia lub
radioterapiag w nowotworach ztosliwych (skojarzenie z innymi lekami przeciwwymiotnymi),
premedykacja przed stosowaniem taksoidéw (docetaksel i paklitaksel) oraz pemetreksedu w
ramach chemioterapii nowotwordéw ztosliwych

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: azytromycyna w leczeniu
mukowiscydozy oraz karbocysteina w leczeniu mukowiscydozy oraz w zapaleniu oskrzeli
u dzieci do 18 r.z.

Wskazania: azytromycyna: leczenie mukowiscydozy; karbocysteina: leczenie mukowiscydozy;
leczenie zapalenia oskrzeli - u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng: hydorkortyzon w leczeniu
skérnych powiktan u chorych na nowotwory

Wskazanie: leczenie skornych powiktan u chorych na nowotwory

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynna: allopurinol
we wskazaniach: hiperurykemia oraz zespoét zaburzen biochemicznych w przebiegu ostrego
rozpadu nowotworu

Wskazania: hiperurykemia, zespdt zaburzen biochemicznych w przebiegu ostrego rozpadu
nowotworu

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkoéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
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leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynng: desmopressinum
w chorobie von Willebrandta

Wskazania: choroba von Willebrandta

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w zakazeniach

Wskazania: aciclovirum — Leczenie i profilaktyka zakazen EBV i CMV - u dzieci do 18 roku zycia;
ciprofloxacinum — Zapobieganie zakazeniom u pacjentow z neutropenig; sulfamethoxazolum +
trimethoprimum — Profilaktyka zakazen u chorych leczonych cyclophosphamidem

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w dystonii i spastycznosci

Wskazania: levodopum + benserazidum — leczenie dystonii wrazliwej na levodope u dzieci
do 18 roku zycia; levodopum + carbidopum — leczenie dystonii wrazliwej na levodope u dzieci
do 18 roku zycia; tizanidinum — stany spastycznosci zwigzane z chorobami demielinizacyjnymi
i neurozwyrodnieniowymi u dzieci

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz

ujete w ChPL - wybrane leki stosowane w bélu w chorobach nowotworowych

Wskazania: carbamazepinum - wspomaganie leczenia bdélu u chorych z rozpoznaniem
nowotworu; gabapentinum - postepowanie wspomagajgce w leczeniu bdlu u chorych
na nowotwory; ketoprofenum - leczenie przeciwbdélowe u chorych na nowotwory;
diclofenacum - Leczenie przeciwbdlowe u pacjentéw z chorobg nowotworowa

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze $Srodkow publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynna: propranololum

Wskazania: leczenie naczyniakdéw wczesnoniemowlecych - u dzieci do 18 roku zycia;
profilaktyka migreny - u dzieci do 6 roku zycia
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Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 41/2013
17 GRUDNIA 2013 ROKU

Herceptin (trastuzumab) - WARUNKOWO

Wskazanie: program Lekowy "Leczenie chorych z przerzutami transtuzumabem w skojarzeniu
z kapecytabing lub 5-fluorouracylem i cisplatyng"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Perjeta (pertuzumab)
Wskazanie: ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka piersi (ICD-10 C50)”
Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

Fosrenol (lantan) - WARUNKOWO

Wskazanie: leczenie hiperfosfatemii u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek
poddawanych hemodializie lub ciggtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ICD-10 N.18) —
w ramach programu lekowego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

»Treosulfan we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy oka (C69); Nowotwor ztosliwy (oko,
nieokreslone (C69.9))”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”
-1l cz. zlecenia”

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

. »123I-MIBG w badaniu scyntygraficznym systemu adrenergicznego serca (123I-MIBG-
SYSTadren”

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

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: azatiopryna,
cyklofosfamid, metotreksat w leczeniu ziarniniakowych choréb ptuc - WARUNKOWO

Wskazania: leczenie ziarniniakowych choréb ptuc - w przypadkach innych niz wymienione
w ChPL

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych
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Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynna: kwas foliowy stosowany
u chorych przyjmujacych metotreksat w schorzeniach reumatycznych oraz tuszczycy

Wskazania: u chorych przyjmujgcych metotreksat w schorzeniach reumatycznych - zgodnie
z zaleceniami  EULAR i polskimi fuszczyca leczona metotreksatem; tuszczyca leczona
metotreksatem

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 42/2013
30 GRUDNIA 2013 ROKU

Mozobil (plerixafor) - warunkowo

Wskazanie: pleryksafor w skojarzeniu z G-CSF  do zwiekszenia mobilizacji komodrek
kriotworczych do krwii obwodowej w celu ich pobrana, a nastepnie autologicznego
przeszczepienia pacjentom z chtoniakiem lub szpiczakiem mnogim, u ktérych mobilizacja tych
komorek jest niewystarczajgca

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

. ,letrozol we wskazaniu: nowotwor ztosliwy (trzon macicy, nie okreslone)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. ,Docetaksel we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy (zmiana przekraczajaca granice trzonu

macicy)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

. »,Winorelbina we wskazaniu: miedzybtoniak optucnej, chtoniak nieziarniczy rozlany (rozlany

chtoniak nieziarniczy, nie okreslony)”

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych dostepnych w ramach chemioterapii
niestandardowej

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynng: takrolimus w leczeniu
toczniowego zapalenia nerek - WARUNKOWO

Wskazania: leczenie idiopatycznego zespotu nerczycowego lub toczniowego zapalenia nerek -
w przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynna: budezonid we wskazaniu
wirusowe zapalenie krtani u dzieci - WARUNKOWO
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10.

Wskazania: wirusowe zapalenie krtani u dzieci

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: cyklofosfamid,
metotreksat, azatiopryna we wskazaniu sarkoidoza - WARUNKOWO

Wskazania: sarkoidoza

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium we wskazaniach: diagnostyka niedoboru
biatka Ci biatka S

Wskazania: diagnostyka niedoboru biatka Ci biatka S

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium we wskazaniach: schorzenia wymagajace
przewlektego stosowania antagonistow witaminy K (VKA) (z okresowg mozliwoscia powrotu
do stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie VKA jest niezadowalajgce z uwagi na: a)
powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym krwotocznych) podczas
stosowania VKA; b) czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie podwyzszone wartosci INR; c)
obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR, nawroty zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA

Wskazania: schorzenia wymagajgce przewlektego stosowania antagonistéw witaminy K (VKA)
(z okresowg mozliwoscig powrotu do stosowania VKA) u oséb, u ktérych leczenie VKA jest
niezadowalajgce z uwagi na: a) powiktania (lub przewidywane wysokie ryzyko powiktan, w tym
krwotocznych) podczas stosowania VKA; b)czeste nieterapeutyczne lub nadmiernie
podwyzszone wartosci INR; c) obiektywne trudnosci z odpowiednio czestg kontrolg INR,
nawroty zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej podczas stosowania VKA

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcium we wskazaniach: terapia pomostowa
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11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

u pacjentdw wymagajacych czasowego zaprzestania przewlektego leczenia doustnymi
antykoagulantami ze wzgledy na planowane procedury terapeutyczne i diagnostyczne
Wskazania: terapia pomostowa u pacjentow wymagajgcych czasowego zaprzestania
przewlektego leczenia doustnymi antykoagulantami ze wzgledy na planowane procedury
terapeutyczne i diagnostyczne

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania
ze Srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg na podstawie art. 40 Ustawy
o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych

Parkopan (trihexyphenidyl)

Wskazanie: niedowtfad czterokoniczynowy utrwalony w przebiegu dzieciecego porazenia
modzgowego

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje

Kiniduro (chinidinum)

Wskazanie: arytmia, przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne

metody leczenia lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich
metod, napadowe migotanie przedsionkéw

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje

»Program profilaktyki rakéw poprzez optymalizacje diety”

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

»Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczenia CRP dla dzieci
z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia w gminie Boguchwata — w ramach Gminnego
Programu Ochrony i Profilaktyki Zdrowia Mieszkarncow Gminy Boguchwata na lata 2013-
2014”

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

»Program profilaktyki i leczenia niedozywienia wsrod dorostych mieszkarncéw wojewddztwa
dolnoslaskiego”

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

»Program promocji zdrowia wsrod dzieci i mtodziezy torunskich szkét”

»Edukacja prozdrowotna w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013"”

»Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci - uczniéw Il klas szkét podstawowych na terenie
Mystowic”

»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
samorzadu terytorialnego

»Aktywnosé¢ w kazdym wieku w ramach ,,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013""
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»Program profilaktyki dla oséb ,trzeciego i czwartego wieku””
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

18. ,,Pomoéz mi lata¢ w ramach ,,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013"”
»Zdrowy ruch - zdrowe zycie”
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego jednostki
samorzadu terytorialnego

19. ,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy”

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

AOTM prowadzi ponadto ocene wnioskdw o objecie refundacjg produktéw leczniczych, ktérych
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 tematow
omawianych na poszczegélnych posiedzeniach lub terminéw posiedzen.
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