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Raport gtosowan nr 23 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa Uchwata Komisji Ekonomicznej

zatacznika/wskazania

1. Objecie refundacja i ustalenie Aurovitas Pharma Polska Sp.z o.0. TamisPras DUO, Solifenacini succinas + Leczenie umiarkowanych i Pozytywna
ciezkich objawéw w fazie
napetnienia pecherzaiw fazie
pkt 1) zmodyfikowanym uwalnianiu, 6+0,4 mg, oprézniania pecherza,
30 szt kod GTIN: 05909991519230 PR el 2 O
rozrostem gruczotu krokowego u
mezczyzn, ktérzy
niewystarczajaco odpowiadajg na
leczenie w monoterapii

ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 Tamsulosini hydrochloridum, tabl. o

2. Objecie refundacja i ustalenie Aurovitas Pharma Polska Sp.z o.0. Aryfrenix, Aripiprazolum, tabl., 15mg, 28 | Schizofrenia; Choroba afektywna Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 szt., kod GTIN: 05909991476762 e bt
pkt 1)
3. Objecie refundacja i ustalenie Aurovitas Pharma Polska Sp.z o.0. Aryfrenix, Aripiprazolum, tabl., 30 mg, 56 | Schizofrenia; Choroba afektywna Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 szt., kod GTIN: 05909991476946 EUT T

pkt 1)




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

Amgen Sp. z 0.0.

Blincyto, Blinatumomabum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 38,5 pg, 1 fiol. prosz. + 1 fiol.
roztw. stabilizujacego 10 ml, kod GTIN:
05909991256371

B.65. LECZENIE CHORYCH NA
OSTRA BIALACZKE
LIMFOBLASTYCZNA (ICD-10:
C91.0)

Pozytywna

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

Roche Polska Sp. z o.0.

Enspryng, Satralizumabum, roztwér do
wstrzykiwan, 120 mg, 120 mg, kod GTIN:
07613326032322

B.138.FM. LECZENIE
PACJENTOW ZE SPEKTRUM
ZAPALENIA NERWOW
WZROKOWYCH | RDZENIA
KREGOWEGO (NMOSD) (ICD-
10: G36.0)

Pozytywna

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

+pharma arzneimittel GmbH

Teriflunomide +pharma, Teriflunomidum,
tabl. powl., 14 mg, 28 szt., kod GTIN:
05909991516994

B.29. LECZENIE CHORYCH NA
STWARDNIENIE ROZSIANE
(ICD-10: G35)

Pozytywna

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

Proterapia Sp. z 0.0.

Milurit, Allopurinolum, tabl., 300 mg, 30
szt., kod GTIN: 05909990414819

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania
decyzji

Pozytywna

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

Smith & Nephew Sp. z 0.0.

Iruxol Mono, Collagenasum, mas¢, 1,2 j./g,
20 g, kod GTIN: 05909990015412

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzier wydania
decyzji

Pozytywna

Skrécenie obowigzywania

decyzji (art. 24 ust. 1 pkt 5)

Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMAS.A

Adrenalina WZF, Adrenalinum, roztwor
do wstrzykiwan, 300 mcg/0,3 ml, 1 amp.-
strz.po 1 ml, kod GTIN:
05909991069711

Leczenie dorazne w nagtych
przypadkach ostrych reakc;ji
alergicznych (anafilaksji),
wywotanych przez pokarmy, leki,
ukaszenia i uzadlenia owadéw
orazinne alergeny, jak réwniez w
przypadku anafilaksji samoistnej

Pozytywna

10.

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

Roche Polska Sp. z 0.0.

Ocrevus, Ocrelizumabum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 30
mg/ml, 1 fiol.po 10 ml, kod GTIN:
05902768001174

B.29. LECZENIE CHORYCH NA
STWARDNIENIE ROZSIANE
(ICD-10: G35)

Pozytywna




11.

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

ANPHARM Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne S.A.

Pronoran, Piribedilum, tabl. powl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 50 mg, 30
szt., kod GTIN: 05909990846320

Choroba i zespét Parkinsona

Pozytywna

12.

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

EGIS Pharmaceuticals PLC

Xiltess, Rivaroxabanum, tabl. powl., 10

mg, 28 szt., kod GTIN: 05995327192956

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

Odroczono podjecie uchwaty

13.

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

EGIS Pharmaceuticals PLC

Xiltess, Rivaroxabanum, tabl. powl., 15
mg, 42 szt., kod GTIN: 05995327193007

Leczenie zatorowosci ptucnej
oraz profilaktyka nawrotowej
zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej u dorostych,
Leczenie zakrzepicy zyt
gtebokich u oséb powyzej 18
roku zycia, Profilaktyka
nawrotéw zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - po ostrej zakrzepicy zyt
gtebokich u oséb powyzej 18
roku zycia

Odroczono podjecie uchwaty

14.

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

Regeneron Ireland Designated
Activity Company

Libtayo, Cemiplimabum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 350 mg,
1 fiol., kod GTIN: 05909991408329

B.6. LECZENIE CHORYCH NA
RAKA PtUCA (ICD-10: C34)
ORAZ MIEDZYBtONIAKA
OPLUCNEJ (ICD-10: C45)

Odroczone podjecie uchwaty

15.

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

Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ)

Zynlonta, Loncastuximabum tesirini,
proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 10 mg, 1 fiol. 10 mg,
kod GTIN: 07350031444193

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

Odroczono podijecie uchwaty




16.

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum, kaps.
twarde, 110 mg, 30 szt., kod GTIN:
07622436109343

Profilaktyka nawrotéw
zakrzepicy zyt gtebokich lub
zatorowosci ptucnej - u oséb

powyzej 18 roku zycia, Leczenie
zakrzepicy zyt gtebokich lub
zatorowosci ptucnej - u oséb

powyzej 18 roku zycia

Odroczono podjecie uchwaty

17.

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum, kaps.
twarde, 110 mg, 30 szt., kod GTIN:
07622436109343

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

Odroczono podjecie uchwaty

18.

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum, kaps.
twarde, 150 mg, 30 szt., kod GTIN:
07622436109336

Leczenie zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u oséb powyzej 18 roku
zycia, Profilaktyka nawrotow
zakrzepicy zyt gtebokich lub
zatorowosci ptucnej - u osob

powyzej 18 roku zycia

Odroczono podjecie uchwaty

19.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Ebozan, Torasemidum, Tabletki, 20 mg, 30
tabl., kod GTIN: 08594739273801

Niewydolnosé miesnia

sercowego

Skierowano na ponowne

negocjacje

20.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Ebozan, Torasemidum, Tabletki, 10 mg, 30
tabl., kod GTIN: 08594739273795

Niewydolnos¢ miesnia

sercowego

Skierowano na ponowne

negocjacje




21. Objecie refundacja i ustalenie Zentiva Polska Sp.z o.o. Ebozan, Torasemidum, Tabletki, 5 mg, 30 Niewydolnos$¢ miesnia Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 tabl., kod GTIN: 08594739273818 sercowego negocjacje
pkt 1)
22. Objecie refundacja i ustalenie Takeda Pharma Sp. z o.0. Takhzyro, Lanadelumabum, Roztwér do B.122. LECZENIE Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 wstrzykiwan, 300 mg, 1 amp.-strzyk., kod | ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z negocjacje
pkt 1) GTIN: 00642621076103 NAWRACAJACYMI NAPADAMI
DZIEDZICZNEGO OBRZEKU
NACZYNIORUCHOWEGO O
CIEZKIM PRZEBIEGU (ICD-10:
D 84.1)
23. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.0. PKU Anamix Junior (o smaku Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 waniliowym), Dieta eliminacyjnaw negocjacje
pkt 1) fenyloketonurii, proszek, 1080 g (30
sasz.po 36 g), kod GTIN:5016533648287
24. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.0. PKU Anamix junior (o smaku neutralnym), Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 Dieta eliminacyjna w fenyloketonurii, negocjacje
pkt 1) proszek, 1080 g (30 sasz.po 36 g), kod
GTIN: 5016533648263
25. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.o. PKU Anamix Junior (o smaku owocow Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 lesnych), Dieta eliminacyjnaw negocjacje
pkt 1) fenyloketonurii, proszek, 1080 g (30
sasz.po 36 g), kod GTIN: 5016533648201
26. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.o. PKU Anamix junior (o smaku Fenyloketonuria Skierowano na ponowne

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

pomaranczowym), Dieta eliminacyjna w
fenyloketonurii, proszek, 1080 g (30
sasz.po 36 g), kod GTIN: 5016533648249

negocjacje




27. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.0. PKU Anamix Junior (o smaku Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 czekoladowym), Dieta eliminacyjnaw negocjacje
pkt 1) fenyloketonurii, proszek, 1080 g (30
sasz.po 36 g), kod GTIN: 5016533648225
28. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.0. Neocate LCP, Dieta eliminacyjna Postepowanie dietetyczne u Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 mlekozastepcza, proszek, 400 g, kod niemowlat w ciezkiej alergii na negocjacje
pkt 1) GTIN: 5016533646740 biatka mleka krowiego oraz
ztozonej nietolerancji biatek
pokarmowych
29. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.0. XP Maxamum o smaku pomararnczowym, Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 Dieta eliminacyjna w fenyloketonurii, negocjacje
pkt 1) proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej, 1500 g (30 x 50 g), kod GTIN:
5016533620368
30. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.0. XP Analog LCP, Dieta eliminacyjnaw Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 fenyloketonurii, proszek do sporzadzania negocjacje
pkt 1) roztworu doustnego, 400 g, kod GTIN:
5016533644456
31. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.o. Easiphen, Dieta eliminacyjna w Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 fenyloketonurii, ptyn doustny, 18 x 250 negocjacje
pkt 1) ml (4500 ml), kod GTIN: 5016533625929
32. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp. z 0.o0. Milupa PKU 3 advanta, Dieta Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 eliminacyjna w fenyloketonurii, proszek, negocjacje
pkt 1) 500 g, kod GTIN: 5016533644449
33. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.0. Milupa PKU 2 mix, Dieta eliminacyjna w Fenyloketonuria Skierowano na ponowne

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

fenyloketonurii, proszek, 400 g, kod
GTIN: 4008976340287

negocjacje




34. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.0. Milupa PKU 2 secunda, Dieta Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 eliminacyjna w fenyloketonurii, proszek, negocjacje
pkt 1) 500 g, kod GTIN: 5016533644432
35. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.0. Milupa PKU 2 prima, Dieta eliminacyjna Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 w fenyloketonurii, proszek, 500 g, kod negocjacje
pkt 1) GTIN: 5016533644425
36. Objecie refundacja i ustalenie Nutricia Polska Sp.z o.o. Milupa PKU 1, Dieta eliminacyjnaw Fenyloketonuria Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 fenyloketonurii, proszek, 500 g, kod negocjacje
pkt 1) GTIN: 5016533644418
37. Objecie refundacja i ustalenie Servier Polska Sp.z o.0. Tibsovo, Ivosidenibum, tabl. powl., 250 B.114. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto technologii mg, 60 szt., kod GTIN: 03664898120737 | OSTRA BIALACZKE SZPIKOWA negocjacje
lekowej o wysokim poziomie (ICD-10:C92.0)
innowacyjnosci (art. 24 ust. 1
pkt 1b)
38. Objecie refundacja i ustalenie Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Omvoh, Mirikizumabum, roztwér do B.55.LECZENIE PACJENTOW Z Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 WRZODZIEJACYM negocjacje
pkt 1) mg/ml, 2 wstrzykiwacze 1 ml, kod GTIN: ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO
05999885490219 (WZJG) (ICD-10: K51)
39. Objecie refundacja i ustalenie Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Omvoh, Mirikizumabum, koncentrat do B.55.LECZENIE PACJENTOW Z Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 sporzadzania roztworu do infuzji, 300 WRZODZIEJACYM negocjacje
pkt 1) mg/15 ml, 1 fiol. 15 ml, kod GTIN: ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO
05999885490202 (WZJG) (ICD-10: K51)
40. Obijecie refundacja i ustalenie AstraZeneca AB Enhertu, trastuzumab deruxtecan, B.9.FM.LECZENIE CHORYCH Skierowano na ponowne

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

proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol., kod
GTIN: 04260161043629

NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50)

negocjacje




41. Objecie refundacja i ustalenie BeiGene Poland sp. z 0.0. Brukinsa, Zanubrutinibum, kaps. twarde, B.12.FM. LECZENIE CHORYCH Skierowano na ponowne
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 80 mg, 120 szt., kod GTIN: NA CHEONIAKI B- negocjacje
pkt 1) 08720598340112 KOMORKOWE (ICD-10: C82,
C83,C85)
42, Objecie refundacja i ustalenie Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0. Akeega, Niraparyb + Abirateron, tabl. B.56. LECZENIE CHORYCH NA Negatywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 powl., 100 mg/500 mg, 56 szt., kod GTIN: RAKA GRUCZOtU
pkt 1) 05413868122459 KROKOWEGO (ICD-10: C61)
43. Objecie refundacja i ustalenie Janssen - Cilag Polska Sp. z o.0. Akeega, Niraparyb + Abirateron, tabl. B.56. LECZENIE CHORYCH NA Negatywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 powl., 50 mg/500 mg, 56 szt., kod GTIN: RAKA GRUCZOtU
pkt 1) 05413868122442 KROKOWEGO (ICD-10: C61)
44, Objecie refundacja i ustalenie Bayer Sp. zo.0. Eylea, Afliberceptum, roztwér do B.70.LECZENIE PACJENTOW Z Negatywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 wstrzykiwan, 40 mg/ml, 1 fio, kod GTIN: CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-
pkt 1) 03837000137095 10: H35.3,H36.0)
45, Objecie refundacja i ustalenie Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do B.10. LECZENIE PACJENTOW Z Negatywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 0:0: sporzadzania roztworu do infuzji, 10 RAKIEM NERKI (ICD-10: C64)
pkt 1) mg/ml, 1 fiol. po 10 ml, kod GTIN:
05909991220518
46. Objecie refundacja i ustalenie Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do B.10. LECZENIE PACJENTOW Z Negatywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust. 1 0-0. sporzadzania roztworu do infuzji, 10 RAKIEM NERKI (ICD-10: C64)
pkt 1) mg/ml, 1 fiol. po 4 ml, kod GTIN:
05909991220501
47. Obijecie refundacja i ustalenie Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0. Sarpin, Amlodipinum + Valsartanum, tabl. | We wszystkich zarejestrowanych Negatywna

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

powl., 10 mg + 160 mg, 28 szt., kod GTIN:
05909991293888

wskazaniach na dzief wydania

decyzji




