Zdrowia

Ministerstwo

Warszawa, 5 lipca 2024 r.

Harmonogram prac Komisji Ekonomicznej 8-10 lipca 2024 r.

Lp.

Rodzaj wniosku

Whioskodawca

Metryka Produktu

Numer i nazwa zatacznika/wskazania

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

CSL Behring GmbH

Hizentra, Immunoglobulinum humanum normale
(SClg), Roztwér do wstrzykiwan, 200 mg/ml, 20,
ml, kod GTIN: 05909990869657

B.67.LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB
NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8,G62.8, G63.1,
G70,G04.8,G73.1,G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1,M33.2)

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

CSL Behring GmbH

Hizentra, Immunoglobulinum humanum normale
(SClg), Roztwér do wstrzykiwan, 200 mg/ml, 10,
ml, kod GTIN: 05909990869572

B.67.LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB
NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8,G62.8, G63.1,
G70,G04.8,G73.1,G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1,M33.2)

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

CSL Behring GmbH

Hizentra, Immunoglobulinum humanum normale
(SClg), Roztwér do wstrzykiwan, 200 mg/ml, 5, ml,
kod GTIN: 05909990869541

B.67.LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB
NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8,G62.8, G63.1,
G70,G04.8,G73.1,G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1,M33.2)




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

CSL Behring GmbH

Hizentra, Immunoglobulinum humanum normale
(SClg), Roztwoér do wstrzykiwarn, 200 mg/ml, 50,
ml, kod GTIN: 05909991067380

B.67.LECZENIE IMMUNOGLOBULINAMI CHOROB
NEUROLOGICZNYCH (ICD-10: G61.8,G62.8, G63.1,
G70,G04.8,G73.1,G73.2,G72.4,G61.0, G36.0,M33.0,
M33.1,M33.2)

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Enbrel, Etanerceptum, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml, 4, fiol. + 4 amp.-strzyk. + 4 igty + 4 nasadki
na fiolke + 8 gazikéw, kod GTIN:
05909990777938

B.36. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA
ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW
KREGOStUPA (ZZSK) (ICD-10: M45)

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Enbrel, Etanerceptum, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml, 4, fiol. + 4 amp.-strzyk. + 4 igty + 4 nasadki
na fiolke + 8 gazikéw, kod GTIN:
05909990777938

B.35. LECZENIE CHORYCH Z £tUSZCZYCOWYM
ZAPALENIEM STAWOW (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1,
M07.2, M07.3)

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Enbrel, Etanerceptum, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 25
mg/ml, 4, fiol. + 4 amp.-strzyk. + 4 igty + 4 nasadki
na fiolke + 8 gazikéw, kod GTIN:
05909990777938

B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW (ICD-10: M05, M06, M08)

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Enbrel, Etanerceptum, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do
stosowania u dzieci, 10 mg, 4, 4 fiolki, 4 amputko-
strzykawki, 4 igty, 4 nasadki na fiolke, 8 gazikéw,
kod GTIN: 05909990880881

B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW (ICD-10: M05, M06, M08)

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Xeljanz, Tofacitinibum, roztwér doustny, 1 mg/ml,
240 ml, kod GTIN: 05415062388723

B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW (ICD-10: M05, M06, M08)




10.

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

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Xeljanz, Tofacitinibum, tabl. powl., 5 mg, 56 szt.,
kod GTIN: 05907636977100

B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA POSTACIA
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW (ICD-10: M05, M06, M08)

11. Objecie refundacja i ustalenie ceny Pfizer Polska Sp. z 0.0. Xeljanz, Tofacitinibum, Tabletki powlekane, 10 B.55. LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) mg, 56 tabl., kod GTIN: 05415062342800 ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:
K51)
12. Objecie refundacja i ustalenie ceny Pfizer Polska Sp. z 0.0. Xeljanz, Tofacitinibum, Tabletki powlekane, 5 mg, B.55. LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 56 tabl., kod GTIN: 05907636977100 ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:
K51)
13. Objecie refundacja i ustalenie ceny Pfizer Polska Sp. z 0.0. Xeljanz, Tofacitinibum, Tabletki powlekane, 5 mg, B.35. LECZENIE CHORYCH Z tUSZCZYCOWYM
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 56 tabl, kod GTIN: 05907636977100 ZAPALENIEM STAWOW (£ZS) (ICD-10: L40.5,M07.1,
M07.2, M07.3)
14. Objecie refundacja i ustalenie ceny Recordati Netherlands B.V. Qarziba, Dinutuximabum beta, Koncentrat do B.110. LECZENIE DINUTUKSYMABEM BETA
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) sporzadzania roztworu do infuzji, 4,5 mg/ml, kod PACJENTOW Z NERWIAKIEM ZARODKOWYM
GTIN: 05060146291736 WSPOECZULNYM (ICD-10: C47)
15. Objecie refundacja i ustalenie ceny Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. Verzenios, Abemaciclibum, Tabletki powlekane, B.9.FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 50 mg, 70 tabl. kod GTIN: 05014602500979 10: C50)
16. Objecie refundacja i ustalenie ceny Eli Lilly Polska Sp.z o.o0. Verzenios, Abemaciclibum, tabl. powl., 150 mg, 70 | B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) szt., kod GTIN: 05014602500993 10: C50)
17. Objecie refundacja i ustalenie ceny Eli Lilly Polska Sp.z o.o0. Verzenios, Abemaciclibum, tabl. powl., 100 mg, 70 | B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) szt., kod GTIN: 05014602500986 10: C50)
18. Objecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.o0. Columvi, Glofitamabum, koncentrat do B.12.FM. LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI B-

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

sporzadzania roztworu do infuzji, 2,5 mg, 1, fiol.
2,5 ml, kod GTIN: 07613326068871

KOMORKOWE (ICD-10: C82,C83, C85)




19.

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

Roche Polska Sp.z o.0.

Columvi, Glofitamabum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg, 1, fiol. 10
ml, kod GTIN: 07613326068468

B.12.FM.LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI B-
KOMORKOWE (ICD-10: C82,C83, C85)

20.

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

AbbVie Sp.z o.0.

Tepkinly, Epcoritamabum, roztwér do
wstrzykiwan, 48 mg, 1, fiol. 0,8 ml, kod GTIN:
08054083026497

B.12.FM.LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI B-
KOMORKOWE (ICD-10: C82,C83, C85)

21.

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

AbbVie Sp.z o.0.

Tepkinly, Epcoritamabum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 4 mg/0,8
ml, 1, fiol. 0,8ml, kod GTIN: 08054083026503

B.12.FM.LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI B-
KOMORKOWE (ICD-10: C82,C83, C85)

22,

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

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z

0.0.

Opdivo, Nivolumabum, Koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 10,
ml, kod GTIN: 05909991220518

B.77.LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO
CHEONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)

23.

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

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z

0.0.

Opdivo, Nivolumabum, Koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 4, ml,
kod GTIN: 05909991220501

B.77.LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO
CHEONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)

24.

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

Takeda Pharma Sp. z o.o.

Adcetris, Brentuximabum vedotinum, Proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 50
mg, 1, fiol. Proszku, kod GTIN: 05909991004545

B.77.LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO
CHEONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)

25.

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

Takeda Pharma Sp.z o.0.

Adcetris, Brentuximabum vedotinum, Proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 50

mg, 1, fiol. Proszku, kod GTIN: 05909991004545

B.66. LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI T-
KOMORKOWE (ICD-10: C84)

26.

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

Takeda Pharma Sp.z o.0.

Adcetris, Brentuximabum vedotinum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 50
mg, 1, fiol., kod GTIN: 05909991004545

B.77. LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO
CHEONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)

27.

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

AbbVie Sp.z o.0.

Botox, Toxinum botulinicum typum A ad
iniectabile, Proszek do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan, 100 jednostek Allergan kompleksu

B.57.LECZENIE PACJENTOW ZE SPASTYCZNOSCIA
KONCZYN Z UZYCIEM TOKSYNY BOTULINOWE)J




neurotoksyny Clostridium botulinum typu
A/fiolke, 1, fiol. Proszku, kod GTIN:
05909990674817

TYPUA(ICD-10:161,163,169, G35, G80, G82, G83,
T90,T91)

28.

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

+pharma arzneimittel GmbH

Beplasot, Solifenacini succinas + Tamsulosini
hydrochloridum, tabl. o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 6+0,4 mg, 30 szt., kod GTIN:
05901720141095

Leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie
napetnienia pecherzai w fazie oprézniania pecherza,
zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
u mezczyzn, ktérzy niewystarczajaco odpowiadaja na

leczenie w monoterapii

29.

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

+pharma arzneimittel GmbH

Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum
etexilatum, Kapsutki twarde, 110 mg, 30 szt., kod
GTIN:05901720140739

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych
pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce
catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej
alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej

alloplastyce) - prewencja pierwotna

30.

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

+pharma arzneimittel GmbH

Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum
etexilatum, Kapsutki twarde, 110 mg, 30 szt., kod
GTIN: 05901720140739

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia; Profilaktyka
nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci

ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia.

31

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

+pharma arzneimittel GmbH

Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum
etexilatum, Kapsutki twarde, 110 mg, 60 szt., kod
GTIN: 05901720140746

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u dorostych
pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce
catkowitej stawu biodrowego (do 30 dnia po przebytej
alloplastyce) lub kolanowego (do 14 dnia po przebytej

alloplastyce) - prewencja pierwotna

32.

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

+pharma arzneimittel GmbH

Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum
etexilatum, Kapsutki twarde, 110 mg, 60 szt., kod
GTIN: 05901720140746

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia; Profilaktyka
nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci

ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia




33. Objecie refundacja i ustalenie ceny +pharma arzneimittel GmbH Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) etexilatum, Kapsutki twarde, 150 mg, 30 szt., kod ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia; Profilaktyka
GTIN:05901720140760 nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia.

34. Objecie refundacja i ustalenie ceny +pharma arzneimittel GmbH Dabigatran etexilate +pharma, Dabigatranum Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci

zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) etexilatum, Kapsutki twarde, 150 mg, 60 szt., kod ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia; Profilaktyka
GTIN: 05901720140777 nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u oséb powyzej 18 roku zycia.

35. Objecie refundacja i ustalenie ceny Novartis Poland Sp. z 0.0 Kisgali, Rybocyclib, tabl. powl., 200, 63 szt, kod B.9.FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) GTIN: 05909991336769 10: C50)

36. Objecie refundacja i ustalenie ceny Sanofi Sp.zo.o. Sabril, Vigabatrinum, Tabletki powlekane, 500 mg, Zespot Westa
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 100 tabl., kod GTIN: 05909990312818

37. Objecie refundacja i ustalenie ceny Sanofi Sp.zo.o. Sabril, Vigabatrinum, Granulat do sporzadzania Zespot Westa
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) roztworu doustnego, 500 mg, 50, sasz., kod GTIN:

05909990832712

38. Objecie refundacja i ustalenie ceny Aurovitas Pharma Polska Sp. z Aciclovir Aurovitas, Aciclovirum, tabl., 800 mg, 30 | We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 0.0 szt., kod GTIN: 05909991413736 wydania decyzji

39. Objecie refundacja i ustalenie ceny Aurovitas Pharma Polska Sp. z Aciclovir Aurovitas, Aciclovirum, tabl., 400 mg, 30 | We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 0.0 szt., kod GTIN: 05909991413675 wydania decyzji

40. Objecie refundacja i ustalenie ceny Aurovitas Pharma Polska Sp. z Aciclovir Aurovitas, Aciclovirum, tabl., 200 mg, 30 | We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 0.0 szt., kod GTIN: 05909991413590 wydania decyzji

41, Objecie refundacja i ustalenie ceny LEO Pharma A/S Daivobet, Calcipotriolum + Betamethasonum, We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien

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

Mas¢, (50 pg+0,5 mg)/g, 30 g, kod GTIN:
05909990979738

wydania decyzji




42. Objecie refundacja i ustalenie ceny LEO Pharma A/S Daivobet, Calcipotriolum + Betamethasonum, Zel, | We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) (50 pg+0,5 mg)/g, 60 g, kod GTIN: wydania decyzji
05909990948383
43. Objecie refundacja i ustalenie ceny LEO Pharma A/S Daivobet, Calcipotriolum + Betamethasonum, Zel, | We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) (50 pg+0,5 mg)/g, 30 g, kod GTIN: wydania decyzji
05909990948376
44, Podwyzszenie ceny zbytu netto (art. 24 Smith & Nephew Sp. z o.0. Iruxol Mono, Collagenasum, mas¢, 1,2 j./g,20 g, Enzymatyczne oczyszczanie ran (owrzodzen i oparzen o
ust. 1 pkt 2) kod GTIN: 05909990015412 ograniczonej powierzchni) z tkanek martwiczych
45. Zmiana zart. 155 k.p.a. Immedica Pharma AB Betoptic S, Betaxololum, krople do oczu, Jaskra

zawiesina, 2,5 mg/ml, kod GTIN:
05909990186525




