PLAN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI

AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEEDYCZNYCH
zZ dnia 13.09.2013r., na okres od 01.10.2013r. do 31.10.2013r.

AOTM-RK-403-3(73)/LA/2013

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCI NR 30/2013
14 PAZDZIERNIKA 2013 ROKU

1. Revlimid (lenalidomid) — warunkowo

Wskazanie: program lekowy: "lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego
szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0)"

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

2. Plaquenil (hydroksychlorochina)
Wskazania: toksoplazmoza; toksoplazmoza w przebiegu HIV

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

3. ,Chemioterapia niestandardowa — fotemustyna (Mustophoran)”

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do koddéw ICD-10: C43 z rozszerzeniami (Czerniak
ztosliwy skory, nie okreslony)

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

4. ,Chemioterapia niestandardowa — klofarabina (Evoltra)”
Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C92.0 (ostra biataczka szpikowa)

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

5. , Chemioterapia niestandardowa — oktreotyd”

Wskazania: rozpoznania, dla ktérych wydano zgody na finansowanie w ramach chemioterapii
niestandardowej w latach 2012-2013; kody ICD10: C37 (nowotwor ztosliwy grasicy), C73
(nowotwor ztosliwy tarczycy), D44.3 (nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze
gruczotow wydzielania wewnetrznego — przysadka), D44 (nowotwdr o niepewnym lub
nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego)

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

6. Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: sulfalazyna, tioguanina,
budezonid w wybranych chorobach jelita grubego
Wskazania: dla sulfasalazyny: choroba Lesniowskiego-Crohna - u dzieci, wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego - u dzieci; dla tioguaniny: choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego; dla budezonidu: choroba Lesniowskiego-Crohna
u dzieci do 8 roku zycia



Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnos$nie 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, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

. »Anastrozol w rozpoznaniu: zaawansowany rak piersi w | linii leczenia przy

przeciwwskazaniu do leczenia tamoksyfenem (kod 1CD-10: C.50)”

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

Hitaxa (desloratadyna)
Wskazanie: alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa, pokrzywka

Problem decyzyjny: przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 31/2013
21 PAZDZIERNIKA 2013 ROKU

. »,Chemioterapia niestandardowa — Erwinase (l-asparginaza)”

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C91.0 (ostra biataczka
limfoblastyczna)

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

. »Chemioterapia niestandardowa — bendamustyna (Levact)”

Wskazania: Rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C90 (Szpiczak mnogi i nowotwory
z komérek plazmatycznych), C90.1 (Biataczka plazmatycznokomodrkowa)

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

Ocena zasadnos$ci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng deksametazon
we wspomagajgcym leczeniu chorych na nowotwory - warunkowo

Wskazanie: wspomaganie leczenia bélu oraz powiktan radioterapii u chorych na nowotwory

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnos$nie zasadnos$ci 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

. ,Pierwsza pomoc przedmedyczna - zajecia teoretyczne i praktyczne”

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

. »Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku 8-12 lat z terenu Gminy Dobron”

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

. »Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancéw Gminy Osielsko”



»Program profilaktyki obrzekéw limfatycznych u kobiet po mastektomii”

»Kompleksowa terapia i rehabilitacja dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu Miasta
Zabrze”

,Poprawa jakosci Zycia u oséb cierpiagcych na przewlekte choroby uktadu ruchu
dla mieszkancow Miasta i Gminy Potaniec na lata 2014-2015”

»Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkaricéw gminy Stomniki”
Problem decyzyjny: przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych jednostek
samorzadu terytorialnego

. »Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”

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

. »Szczepienie przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia w Gminie Suprasl na lata
2014-2017”

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

. »Szczepienia profilaktyczne przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 3 Ilat
zamieszkatych na terenie Miasta Ustron bedacych pod opieka Miejskiego Ziobka
w Ustroniu”

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

POSIEDZENIE RADY PRZEJRZYSTOSCINR 32/2013
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. ,Chemioterapia niestandardowa — dasatynib (Sprycel)”
Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodu ICD-10: C92.0 (Ostra biataczka szpikowa)

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

. »,Chemioterapia niestandardowa - doksorubicyna liposomalna niepegylowana (Myocet)”

Wskazania: rozpoznania zakwalifikowane do kodéw ICD-10: C49.4, C49.6, C56 (Nowotwor
tkanki tgcznej i tkanki miekkiej brzucha; tkanki tgcznej i tkanki miekkiej tutowia, nieokreslony;
nowotwor ztosliwy jajnika)

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

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

ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: deksametazon i aprepitant
w przeciwdziataniu nudnosciom i wymiotom w zawigzku z chemioterapia lub radioterapia
w nowotworach ztosliwych — warunkowo

Wskazania: dla deksametazonu: premedykacja przed stosowaniem taksoidéw (docetaksel
i paklitaksel) oraz pemetreksedu w ramach chemioterapii nowotworéw ztosliwych,
przeciwdziatanie nudnosciom i wymiotom w zawigzku z chemioterapig lub radioterapia
w nowotworach ztosliwych (skojarzenie z innymi lekami przeciwwymiotnymi); dla aprepitantu:



6.

wczesne lub opdinione wymioty u o0sdb dorostych zwigzane z silnie emetogenng
chemioterapig z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu - profilaktyka

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnos$nie 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 srodkow publicznych lekéw we wskazaniach innych niz
ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajagce substancje czynne: atorwastatyny,
symwastatyny i lowastatyny we wskazaniu: wtdérna hipercholesterolemia u dzieci
do 18 roku zycia — warunkowo

Wskazania: dla atorwastatyny, symwastatyny i lowastatyny: wtdrna hipercholesterolemia
u dzieci do 18 roku zycia

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii odnos$nie 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, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

,Trabektydyna w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy jajnika (kod ICD-10: C.56)”

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

Amiloridum + Hydrochlorothiazidum
Wskazania: moczédwka nerkopochodna

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekéw w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Filgrastimum, lenograstimum, pegfilgrastimum

Wskazania: dla filgrastimum: gorgczka neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii),
profilaktyka pierwotna i wtdrna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku neutropenicznej
goragczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem,
neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta u pacjenta ponizej 18 roku zycia, anemia
aplastyczna, niedobory odpornosci z neutropenig (agranulocytozg) - Zesp6t WHIM, zespot
hyper IgM, autoimmunizacyjny zespét limfoproliferacyjny (ALPS); dla lenograstimum: gorgczka
neutropeniczna (zakazenie w przebiegu neutropenii), profilaktyka pierwotna i wtdrna
neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku neutropenicznej goraczki powyzej 20% oraz
w uzasadnionych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem, neutropenia wrodzona,
neutropenia nabyta u pacjenta ponizej 18 roku Zzycia, anemia aplastyczna;
dla pegfilgrastimum: profilaktyka pierwotna i wtdrna neutropenii w czasie chemioterapii
o ryzyku neutropenicznej gorgczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych
z nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu
radykalnym

Problem decyzyjny: przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacjg lekow w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego



8. ,DOTA-TATE +90Y w rozpoznaniach, w ktorych wydano zgody na finansowanie w ramach
chemioterapii niestandardowej w latach 2012-2013 zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C.17,C.17.8,C.17.9, C.18, C.20, C.25, C.25.4, C.34.9, C.74.0, C.75.9, C.80, C74.1, C.73”

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

9. ,DOTA-TATE+Lull7 w rozpoznaniach, w ktérych wydano zgody na finansowanie w ramach
chemioterapii niestandardowej w latach 2012-2013 zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C.17.9, C.18.0, C.20, C.25.4, C.34.9, C.74.0, C.75.9, C.80”

Wskazania: ICD-10: C.17.9, C.18.0, C.20, C.25.4, C.34.9, C.74.0, C.75.9, C.80

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

10. ,,lbritumomab tiuksetanu”
Wskazania: ICD-10: C.83.8 i C.85.7

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

11. ,Imatynib”

Wskazania: ICD-10: C.88.7, C.91.1, C.92.0, C.92.2, C.92.7, C.94, C.94.7, C.96.2, C.96.7, C.88.7,
D.47.1,D0.47.7,D.72.1,D.72.8, D.76

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

AOTM prowadzi ponadto ocene wnioskow o objecie refundacja 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 wnioskdw refundacyjnych powyiszy plan moze ulec zmianie w zakresie tematow
omawianych na poszczegdélnych posiedzeniach lub terminédw posiedzen.



