Zdrowia

Ministerstwo

Warszawa, 29 listopada 2024 .

Harmonogram prac Komisji Ekonomicznej 2-4 grudnia 2024 r.

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania
1 Objecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.o. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do »Zapobieganie krwawieniom u dorostych z ciezka
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 1 ml, kod hemofilig A niepowiktang inhibitorem (ICD-10: D66)”
GTIN: 07613326004763
2. Objecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.o0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do »Zapobieganie krwawieniom u dorostych z ciezka
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 0,7 ml, kod hemofilig A niepowiktang inhibitorem (ICD-10: D66)”
GTIN: 07613326004534
3. Objecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.o0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do »Zapobieganie krwawieniom u dorostych z ciezka
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 0,4 ml, kod hemofilig A niepowiktang inhibitorem (ICD-10: D66)”
GTIN: 07613326004442
4, Obijecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do »Zapobieganie krwawieniom u dorostych z ciezka
wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 fiol. po 1 ml, kod GTIN: . . . L. _aiEy ”
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 07613326004756 hemofilig A niepowiktang inhibitorem (ICD-10: D66)
5. Objecie refundacja i ustalenie ceny ALK-Abello A/S Acarizax, Standaryzowany wyciag alergenowy Leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat),

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides

u ktorych rozpoznanie zostato postawione na




pteronyssinus, Dermatophagoides farina) ,

liofilizat doustny, 12 SQ-HDM, 30 szt., kod GTIN:

05909991257521

podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe
testy skérne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co

najmniej jednego z ponizszych stanéw:

- umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa
spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy sie

pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy;

- astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy,
niekontrolowana dobrze za pomoca wziewnych
kortykosteroidéw z towarzyszacym umiarkowanym do
ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym

przez kurz domowy.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

STALLERGENES

Actair, Standaryzowane wyciagi alergenow

roztoczy kurzu domowego Dermatophagoides

pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, tabl.
podjezykowe, 100 IR+ 300 IR, 31 szt., kod GTIN:

05909991484194

Leczenie mtodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku
zycia do ukonczonego 18. roku zycia z umiarkowanym
lub ciezkim alergicznym niezytem nosa
spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie
pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy, u
ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe

testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E)

Objecie refundacja i ustalenie ceny

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

STALLERGENES

Actair, Standaryzowane wyciagi alergenow

roztoczy kurzu domowego Dermatophagoides

pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, tabl.

podjezykowe, 300 IR, 30 tabl., kod GTIN:
05909991484170

Leczenie mtodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku
zycia do ukonczonego 18. roku zycia z umiarkowanym
lub ciezkim alergicznym niezytem nosa
spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie
pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy, u
ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie

wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu




alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe

testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E)

8. Objecie refundacja i ustalenie ceny STALLERGENES Actair, Standaryzowane wyciagi alergenéw Leczenie mtodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) roztoczy kurzu domowego Dermatophagoides zycia do ukonczonego 18. roku zycia z umiarkowanym
pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, tabl. lub ciezkim alergicznym niezytem nosa
podjezykowe, 300 IR, 90 tabl., kod GTIN: spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie
05909991484187 pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy, u
ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe
testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E)
9. Objecie refundacja i ustalenie ceny NES PHARMA RYSZARD Avilin Spray, Emplasti polymerosa, spray, 63,31 g, Przewlekte owrzodzenia
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) PISKLAK SPOEKA JAWNA 1 szt., kod GTIN: 5907629361220
10. Objecie refundacja i ustalenie ceny EGIS Pharmaceuticals PLC Dopegyt, Methyldopum, tabl., 250 mg, 50 szt., Nadcisnienie tetnicze indukowane cigza
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) kod GTIN: 05909990156511
11. Objecie refundacja i ustalenie ceny Regeneron Ireland Designated (K) Libtayo, Cemiplimabum, koncentrat do B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10:
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1 Activity Company sporzadzania roztworu do infuzji, 350 mg, 1 fiol., C34) ORAZ MIEDZYBEONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
kod GTIN: 05909991408329 C45)
12. Objecie refundacja i ustalenie ceny Regeneron Ireland Designated Libtayo, Cemiplimabum, koncentrat do B.159. LECZENIE CHORYCH NA RAKA SZYJKI
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1 Activity Company sporzadzania roztworu do infuzji, 350 mg, 1 fiol., MACICY (ICD-10: C53)
kod GTIN: 05909991408329
13. Obijecie refundacja i ustalenie ceny Regeneron Ireland Designated (A) Libtayo, Cemiplimabum, koncentrat do B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA (ICD-10:
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1 Activity Company sporzadzania roztworu do infuzji, 350 mg, 1 fiol., C34) ORAZ MIEDZYBtONIAKA OPtUCNEJ (ICD-10:
kod GTIN: 05909991408329 C45)
14. Objecie refundacja i ustalenie ceny Santen Oy Trusopt, Dorzolamidum, krople do oczu, roztwér, Jaskra

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1

20 mg/ml, 1 but. po 5 ml, kod GTIN:
05909990661329




15.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1

Santen Oy

Cosopt, Dorzolamidum + Timololum, krople do
oczu, roztwor, 20 + 5 mg/ml, 1 but. po 5 ml, kod
GTIN: 05909990442423

Jaskra

16.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1

Adamed Pharma S.A.

Grumabix, Abirateroni acetas, Tabletki
powlekane, 500 mg, 60 tabl., kod GTIN:
05900411008624

C.87.a. OCTAN ABIRATERONU

17.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1

Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMAS.A.

Cyxadil, Ciclesonidum, Aerozol inhalacyjny,
roztwor, 320 mcg/dawke inh., 1 inhalator, kod
GTIN: 05909991531454

Astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

eozynofilowe zapalenie oskrzeli

18.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1

Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMAS.A.

Cyxoadil, Ciclesonidum, Aerozol inhalacyjny,
roztwor, 160 mcg/dawke inh., 1 inhalator, kod
GTIN: 05909991531447

Astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

eozynofilowe zapalenie oskrzeli

19.

Objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

BioMarin International
Limited

Voxzogo, Vosoritidum, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1,2
mg, 10 fiol. proszku + 10 amp.-strzyk. 0,6 ml rozp.
+ 10 igiet + 10 strzyk., kod GTIN:
05391524462913

,Leczenie pacjentow z achondroplazja (ICD-10:
Q77.4)"

20.

Obijecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

BioMarin International
Limited

Voxzogo, Vosoritidum, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,56
mg, 10 fiol. proszku + 10 amp.-strzyk. 0,7 ml rozp.
+ 10 igiet + 10 strzyk, kod GTIN:
05391524462906

,Leczenie pacjentow z achondroplazja (ICD-10:
Q77.4)

21.

Obijecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

BioMarin International
Limited

Voxzogo, Vosoritidum, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 0,4
mg, 10 fiol. proszku + 10 amp.-strzyk. 0,5 ml rozp.
+ 10 strzyk. + 10 igiet, kod GTIN:
05391524462890

,Leczenie pacjentow z achondroplazja (ICD-10:
Q77.4)

22,

Objecie refundacja i ustalenie ceny

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1)

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Luxturna, Voretigene neparvovec, koncentrat i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 5 x 1012 genoméw wektora/ml, 1
fiol. 0,5 ml koncentratu + 2 fiol. 1,7 ml
rozpuszczalnika, kod GTIN: 07613421040529

,Leczenie chorych na wrodzong $lepote Lebera (LCA) z
bialleliczng mutacjg genu RPE65 (ICD-10: H35.5)”




23.

Skrécenie obowigzywania decyzji(art.
24 ust. 1 pkt 5)

Takeda Pharma Sp. z o.o.

Takhzyro, Lanadelumabum, roztwér do
wstrzykiwan, 300 mg, 1amp.-strzyk., kod GTIN:
00642621076103

B.122. LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z

NAWRACAJACYMI NAPADAMI DZIEDZICZNEGO

OBRZEKU NACZYNIORUCHOWEGO O CIEZKIM
PRZEBIEGU (ICD-10: D 84.1)




