Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Opinia Rady Konsultacyjnej
nr 6/2011 z dnia 19 wrzes$nia 2011 r.
na podst. art. 31 s ust. 6 pkt. 3
o utworzeniu odrebnych grup limitowych dla substancji czynnych
znajdujacych sie w katalogu substancji czynnych stosowanych
w chemioterapii i katalogu substancji czynnych stosowanych
w terapii wspomagajace;j

Rada Konsultacyjna pozytywnie opiniuje propozycje Ministra Zdrowia dotyczgcqg utworzenia
odrebnych grup limitowych dla substancji czynnych znajdujgcych sie w katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii i katalogu substancji czynnych stosowanych w terapii
wspomagajgcej, zgodnie z ponizszq tabelg.

Tabela 1. Propozycja Ministra Zdrowia dotyczacq utworzenia odrebnych grup limitowych dla substancji
czynnych znajdujacych sie w katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii i katalogu substancji
czynnych stosowanych w terapii wspomagajace;j.

Lp. Nazwa substancji czynnej Grupa 1 Grupa 2
1 Calcii folinas inj. p.o.
2 Ondansetronum inj. p.o.
3 Cyclophosphamidum inj. p.o.
4 Etoposidum inj. p.o.
5 Fludarabinum inj. p.o.
6 Melphalanum inj. p.o.
7 Methotrexatum inj. p.o.
8 Topotecanum inj. p.o.
9 Vinorelbinum inj. p.o.

Tryb przygotowania opinii

W pismie zlecajgcym wydanie opinii (MZ-PLE-460-8537-197/KKU/11 z 19 lipca 2011 r.) Minister
Zdrowia powotuje sie na art. 15 ust. 3 pkt. 1 w zwigzku z art. 68 ust. 3 oraz art. 86 pkt. 1 ustawy
o refundacji lekdéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych z dnia 12 maja 2011 roku (Dz.U. z 2011 r. Nr 122 poz. 696). Ze wzgledu na fakt, ze
wymienione przepisy w wiekszosci wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., niniejszg opinie
wydano na podstawie art. 31 s ust. 6 pkt. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pbéin. zm.).
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Opinia Rady Konsultacyjnej AOTM z dnia 19 wrzesnia 2011

Rada Konsultacyjna wydata niniejszg opinie korzystajagc z informacji zawartych w opracowaniu
nr AOTM-0T-073-14/EK/2011, przygotowanym przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.
Agencja opierata sie na danych dotyczacych wielko$ci dotychczasowych wydatkéw, poniesionych
przez ptatnika publicznego z tytutu finansowania poszczegdlnych substancji czynnych wymienionych
w zleceniu, przekazanych przez Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia oraz opinii
wiasciwych konsultantéw krajowych ws. proponowanych grup limitowych.

Uzasadnienie

Wszystkie opiniowane propozycje grup limitowych zawierajg tylko jedng substancje czynng,
stosowang w chemioterapii lub w terapii wspomagajgcej w leczeniu nowotwordw. Konsultant
krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej nie zgtosit zastrzezen do proponowanych grup, zwrdcit tylko
uwage, ze formy doustne albo dozylne niektérych lekdw sg bardzo rzadko stosowane — co nie
stanowi jednak przeciwwskazania do utworzenia grupy limitowej obejmujacej tylko jedna substancje
czynng w danej postaci. Propozycja utworzenia grup limitowych w zakresie wskazanym w zleceniu
MZ nie budzi zastrzezen Rady Konsultacyjne;j.

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Konsultacyjnej

PiSmiennictwo

1.  Agencja Oceny Technologii Medycznych. Wydziat Oceny Technologii Medycznych. Przygotowanie opinii Rady
Konsultacyjnej odnosnie: utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktéw leczniczych objetych wykazami,
o ktérych mowa w art. 36 i 37 ustawy o $wiadczeniach oraz substancji czynnych znajdujacych sie w katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii i katalogu substancji czynnych stosowanych w terapii wspomagajacej zgodnie
z przekazanymi przez MZ propozycjami podsumowanie informacji. Opracowanie dla potrzeb Rady Konsultacyjnej
nr AOTM-OT-073-14/EK/2011. Warszawa, wrzesieri 2011

2.  Analiza cztonka Rady Konsultacyjnej AOTM. Utworzenie grup limitowych dla produktéw leczniczych objetych
wykazami, o ktorych mowa w art. 36 i 37 ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze s$rodkéw
publicznych oraz dla substancji czynnych stosowanych w chemioterapii. Analiza na posiedzenie Rady Konsultacyjnej
AOTM w dniu 2011-09-19
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