Zdrowia

Ministerstwo

Warszawa, 14 listopada 2024 .

Raport gtosowan nr 25 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp.

Rodzaj wniosku

Whioskodawca

Metryka Produktu

Numer i nazwa zatacznika/wskazania

Uchwata Komisji

Ekonomicznej

Objecie refundacja i ustalenie ceny Servier Polska Sp. z o0.o. Tibsovo, lvosidenibum, tabl. powl., 250 B.114. LECZENIE CHORYCH NA OSTRA Pozytywna
zbytu netto technologii lekowej o mg, 60 szt, kod GTIN:.03664898120737 BIALACZKE SZPIKOWA (ICD-10:C92.0)
wysokim poziomie innowacyjnosci
(art. 24 ust. 1 pkt 1b)
Obijecie refundacja i ustalenie ceny PRO.MED.CS Praha a.s. Amisan, Amisulpridum, tabl. powl., 400 Schizofrenia Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) mg, 30 tabl., kod GTIN:
05909990762996
Obijecie refundacja i ustalenie ceny PRO.MED.CS Praha a.s. Amisan, Amisulpridum, tabl., 200 mg, 30 Schizofrenia Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) szt., kod GTIN: 05909990762965
Obijecie refundacja i ustalenie ceny SUN-FARM Sp. z o.0. Novo-Helisen Depot, Wyciagi We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna

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

alergenowe roztoczy kurzu domowego,
zawiesina do wstrzykiwan, stezenie: 1 -

50 TU/ml lub 50 PNU/ml; 2 - 500 TU/ml

wskazaniach na dzier wydania decyzji




lub 500 PNU/ml; 3 - 5000 TU/ml lub 5000
PNU/ml, 3 fiol.po 4,5 ml (stezenia 1-3) ml,
GTIN 05909990001118

5. Objecie refundacja i ustalenie ceny MED TRUST Wellion Symphar, Paski do oznaczania Cukrzycatypu |, Pozostate typy cukrzycy Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) Handelsges.m.b.H. glukozy we krwi, test paskowy, 50 szt., wymagajace co najmniej 3 wstrzykniec
kod GTIN: 9010727000116 insuliny na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej
6. Objecie refundacja i ustalenie ceny MED TRUST Wellion Symphar, Paski do oznaczania Cukrzyca Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) Handelsges.m.b.H. glukozy we krwi, test paskowy, 50 szt.,
kod GTIN: 9010727000116
7. Skrécenie obowigzywania decyzji MED TRUST Wellion Symphar, Paski do oznaczania Pozostate typy cukrzycy wymagajace co Pozytywna
(art. 24 ust. 1 pkt5) Handelsges.m.b.H. glukozy we krwi, test paskowy, 50 szt., najmniej 3 wstrzykniec insuliny na dobe
kod GTIN: 9120015788258 oraz terapia cukrzycy za pomoca pompy
insulinowej; Cukrzyca typu |
8. Skrécenie obowigzywania decyzji MED TRUST Wellion Symphar, Paski do oznaczania Cukrzyca Pozytywna
(art. 24 ust. 1 pkt5) Handelsges.m.b.H. glukozy we krwi, test paskowy, 50 szt.,
kod GTIN: 9120015788258
9. Skrécenie obowigzywania decyzji Janssen - Cilag Polska Sp. z Ponvory, ponesimodum, tabl. powl., 2 + 3 B.29. LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna
(art. 24 ust. 1 pkt5) 0.0. +4+5+6+7+8+9+10mg, 14szt. (2x | STWARDNIENIEROZSIANE (ICD-10:G35)
2mg+2x3mg+2x4mg+1x5mg+1x
6mg+1x7mg+1x8mg+1x9mg+3x
10 mg), kod GTIN: 04150172422851
10. Skrécenie obowigzywania decyzji Merck Sp.z o.0. Glucophage 850 mg, Metformini Cukrzyca Pozytywna

(art. 24 ust. 1 pkt5)

hydrochloridum, tabl. powl., 850 mg, 60
szt., kod GTIN: 05909990789306




11. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.0. Pomalidomide Zentiva, Pomalidomidum, B.54. LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) kaps. twarde, 1 mg, 21 szt, kod GTIN: SPIEZAL PL?SI%({})(?B(;FOWEGO (ICD-
08594739305540
12. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.o. Pomalidomide Zentiva, Pomalidomidum, B.54. LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) kaps. twarde, 2 mg, 21 szt., kod GTIN: SPIEZAL Png.l\g(ggg(;FOWEGO (ICD-
08594739305533
13. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.o. Pomalidomide Zentiva, Pomalidomidum, B.54. LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) kaps. twarde, 3 mg, 21 szt., kod GTIN: SPIEZAL PL?SI\g(g)gg(;FOWEGO (ICD-
08594739305557
14. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z 0.0. Pomalidomide Zentiva, Pomalidomidum, B.54. LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) kaps. twarde, 4 mg, 21 szt., kod GTIN: SAPIEZA PL?SI\g(ggg(;FOWEGO ek
08594739305564
15. Objecie refundacja i ustalenie ceny Teva Pharmaceuticals Diuver, Torasemidum, tabl., 5 mg, 30 szt., Niewydolnosé miesnia sercowego Pozytywna
et (s A Sk 1) Feliatp e, kod GTIN: 05909990422883
16. Objecie refundacja i ustalenie ceny Teva Pharmaceuticals Diuver, Torasemidum, tabl., 10 mg, 30 szt., Niewydolnosé miesnia sercowego Pozytywna
et (s A Sk 1) Feliatp e, kod GTIN: 05909991003821
17. Obijecie refundacja i ustalenie ceny STADA Arzneimittel AG Dabigatran Eteksylan Stada, Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub Pozytywna
Dabigatranum etexilatum, kaps. twarde, zatorowosci ptucnej - u oséb powyzej 18
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 150 mg, 60 szt., kod GTIN: roku zycia; Profilaktyka nawrotow
05909991508791 zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucnej - u 0séb powyzej 18 roku zycia
18. Objecie refundacja i ustalenie ceny STADA Arzneimittel AG Dabigatran Eteksylan Stada, Profilaktyka udaréw i zatorowosci Pozytywna

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

Dabigatranum etexilatum, kaps. twarde,
150 mg, 60 szt., kod GTIN:
05909991508791

obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa 2l wg NYHA)




19.

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

STADA Arzneimittel AG

Dabigatran Eteksylan Stada,
Dabigatranum etexilatum, kaps. twarde,
110 mg, 60 szt., kod GTIN:
05909991508760

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

Pozytywna

20.

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

STADA Arzneimittel AG

Dabigatran Eteksylan Stada,
Dabigatranum etexilatum, kaps. twarde,
110 mg, 60 szt, kod GTIN:
05909991508760

Profilaktyka udardéw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentow z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wadg zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnosc serca
(klasa zIl wg NYHA)

Pozytywna

21.

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

KRKA-POLSKA Sp.zo.0.

Daxanlo, Dabigatranum etexilatum, kaps.

twarde, 150 mg, 60 szt., kod GTIN:
03838989761851

Profilaktyka udaréw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa zIl wg NYHA)

Pozytywna

22,

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

KRKA-POLSKA Sp. zo.o.

Daxanlo, Dabigatranum etexilatum, kaps.

twarde, 110 mg, 60 szt., kod GTIN:
03838989761844

Profilaktyka udaréw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa 2l wg NYHA)

Pozytywna

23.

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

zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej - u
0sob powyzej 18 roku zycia

Pozytywna




24,

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

Sandoz Polska Sp. zo.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum, kaps.

twarde, 110 mg, 30 szt., kod GTIN:
07622436109343

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u
dorostych pacjentéw po przebytej planowe;j
alloplastyce catkowitej stawu biodrowego
(do 30 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej
alloplastyce) - prewencja pierwotna

Pozytywna

25.

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

Pozytywna

26.

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum,
Kapsutki twarde, 150 mg, 30 kaps., kod
GTIN:07622436109350

Profilaktyka udaréw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa 21l wg NYHA).

Pozytywna

27.

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

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum,
Kapsutki twarde, 150 mg, 180 kaps., kod
GTIN: 07622436109299

Profilaktyka udaréw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadci$nienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa 21l wg NYHA).

Pozytywna

28.

Objecie refundacja i ustalenie ceny

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.

Gribero, Dabigatranum etexilatum,
Kapsutki twarde, 150 mg, 60 kaps., kod
GTIN:07622436109343

Profilaktyka udaréw i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca
(klasa 21l wg NYHA).

Pozytywna




29. Objecie refundacja i ustalenie ceny Roche Polska Sp.z o.0. Tecentriq, Atezolizumabum, roztwér do B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) wstrzykiwan, 1875 mg, 1 fiol.a 15 ml, kod PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
Y ) 4P GTIN:07613326061872 MIEDZYBEONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
C45)
30. Objecie refundacja i ustalenie ceny Takeda Pharma Sp.z o.0. Takhzyro, Lanadelumabum, Roztwér do B.122. LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE Pozytywna
Dy e 2Ausk A H e ) wstrzykiwan, 300 mg, 1 amp.-strzyk., kod CHORYCH Z NAWRACAJACYMI
Y : 4P GTIN: 00642621076103 NAPADAMI DZIEDZICZNEGO OBRZEKU
NACZYNIORUCHOWEGO O CIEZKIM
PRZEBIEGU (ICD-10: D 84.1)
31. Objecie refundacja i ustalenie ceny Alexion Europe SAS Kanuma, Sebelipazum alfa, koncentrat do ,Leczenie chorych z niedoborem Odroczono podijecie
sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg, lizosomalnej kwasnej lipazy (ICD-10 E75.5 uchwaty
bl an 2wl Ll 1 fiol. po 10 ml, kod GTIN: E75.6)"
05391527744375
32. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.o0. Ebozan, Torasemidum, tabl., 20 mg, 30 Niewydolnos¢ miesnia sercowego Odroczono podjecie
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 22 uchwaty
33. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.0. Ebozan, Torasemidum, tabl., 10 mg, 30 Niewydolnos¢ miesnia sercowego Odroczono podjecie
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 22 uchwaty
34. Objecie refundacja i ustalenie ceny Zentiva Polska Sp.z o.o0. Ebozan, Torasemidum, tabl., 5 mg, 30 szt. Niewydolnos¢ miesnia sercowego Odroczono podjecie
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) uchwaty
35. Objecie refundacja i ustalenie ceny | Gilead Sciences Poland Sp. Trodelvy, Sacituzumabum govitecanum, B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na
zo.0. proszek do sporzadzania koncentratu PIERSI (ICD-10: C50) ponowne negocjacje
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) roztworu do infuzji, 200 mg, 50 ml, kod
GTIN:05391507146816
36. Obijecie refundacja i ustalenie ceny AstraZeneca AB Enhertu, trastuzumab deruxtecan, B.9.FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Negatywna
proszek do sporzadzania koncentratu PIERSI (ICD-10: C50)
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol., kod
GTIN: 04260161043629
37. Objecie refundacja i ustalenie ceny Alexion Europe SAS Ultomiris, Ravulizumabum, Koncentrat B.157.LECZENIE CHORYCH Z Negatywna

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

do sporzadzania roztworu do infuz;ji,
1100 mg, 1 fiol. 11 ml, kod GTIN:
05391527740162

UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII
(G.70.0)




38. Objecie refundacja i ustalenie ceny Alexion Europe SAS Ultomiris, Ravulizumabum, Koncentrat B.157. LECZENIE CHORYCH Z Negatywna
do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII
zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) mg, 1 ol 3ml, kod GTIN: (G.70.0)
05391527740179

39. Objecie refundacja i ustalenie ceny BeiGene Poland sp. z 0.0. Brukinsa, Zanubrutinibum, kaps. twarde, B.12.FM.LECZENIE CHORYCH NA Negatywna

Zbytu netto (art. 24 ust. 1 pkt 1) 80 mg, 120 szt., kod GTIN: CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10:

Y : 4P 08720598340112 C82,C83,C85)

40. Objecie refundacja i ustalenie ceny Novartis Poland Sp. z 0.0. llaris, Canakinumabum, roztwér do B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA Negatywna

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

wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol., kod
GTIN: 07613421054038

POSTACIA REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO
ZAPALENIA STAWOW (ICD-10: MO5,
MO06, M08)




