Ministerstwo
Zdrowia

;;

Komisja Ekonomiczna

Warszawa, 12 wrzesnia 2025r.

Raport gtosowan nr 42 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania Uchwata Komisji Ekonomicznej
Skrécenie obowigzywania Sanofi Sp.z o.o. Praluent, Alirocumabum, roztwér do B.101. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10:

mg, 1 wstrzykiwacz, GTIN E78.01,121,122,125)
05909991441166
Skrécenie obowigzywania Sanofi Sp.zo.o. Praluent, Alirocumabum, roztwér do B.101. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan, 150 mg, 2 ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10:
wstrzykiwacze, GTIN E78.01,121,122,125)
05909991236618
Skrécenie obowigzywania Gilead Sciences Poland Trodelvy, Sacituzumabum B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Sp.zo.o. govitecanum, proszek do PIERSI (ICD-10: C50)
sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 200 mg, 1 fiol. proszku,
GTIN 05391507146816
Skrécenie obowigzywania AstraZeneca AB Tagrisso, Osimertinibum, tabl. powl., B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna

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

80 mg, 30 szt., GTIN
05000456012065

PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ

MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:

C45)




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

AstraZeneca AB

Tagrisso, Osimertinibum, tabl. powl.,
40 mg, 30 szt., GTIN
05000456012058

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

Pozytywna

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

AstraZeneca AB

Forxiga, Dapagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 30 szt., GTIN
05909990975884

Cukrzyca typu 2, u pacjentéw leczonych co
najmniej jednym lekiem
hipoglikemizujagcym, zHbA1c 7% oraz z
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub
2) uszkodzenie innych narzadéw
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub
przerost lewej komory lub retinopatie, lub
3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdw ryzyka sposréd: wiek 2 55 lat
dlamezczyzn, = 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu, otytosc.

Pozytywna

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

AstraZeneca AB

Forxiga, Dapagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 30 szt., GTIN
05909990975884

Przewlekta niewydolnosc sercau
dorostych pacjentow z frakcja wyrzutowa
LVEF>40%, z przerostem lewej komory
serca lub powiekszeniem lewego
przedsionka i stezeniem NT-proBNP > 300
pg/ml (lub = 600 pg/ml u chorych z
migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkéw) oraz utrzymujacymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA.

Pozytywna

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

AstraZeneca AB

Forxiga, Dapagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 30 szt., GTIN
05909990975884

Przewlekta choroba nerek u dorostych
pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1.73m2,
albuminuria lub biatkomoczem oraz
leczonych terapig opartg na ACE-i/ARB nie
krécej niz 4 tygodnie lub z
przeciwskazaniami do tych terapii.

Pozytywna

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

Viatris Healthcare sp. z
0.0.

Daforbis, Dapagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 30 szt., GTIN
05901797711184

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c = 7,5% oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych

Odroczono podjecie uchwaty




narzaddw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnosé 3 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia,
-nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytos¢, Przewlekta niewydolnosé serca u
dorostych pacjentow z LVEF<50% oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w
klasie I1-IV NYHA: - pomimo zastosowania
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN;) i
lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli
wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidéw (z frakcja wyrzutowa
z LVEF <40%) lub - pomimo zastosowania
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN;) i
lekach z grupy betaadrenolitykow oraz jesli
wskazane diuretykach (z frakcja
wyrzutowa z LVEF 41-50%);, Przewlekta
choroba nerek u dorostych pacjentéw z
eGFR <60 ml/min/1.73m2, albuminuria
2200 mg/g oraz leczonych terapig oparta
na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub
z przeciwskazaniami do tych terapii

10. Skrécenie obowiazywania Orion Corporation Divina, Estradioli valeras, Estradioli We wszystkich zarejestrowanych Odroczono podjecie uchwaty
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) valeras + Medroxyprogesteroni wskazaniach na dzier wydania decyzji
acetas, tabl., 2 mg, 2+10 mg, 21 szt.,
GTIN 05909990661411

11. Obijecie refundacja i ustalenie AstraZeneca AB Forxiga, Dapagliflozinum, tabl. powl., Przewlekta choroba nerek u dorostych Pozytywna

ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 10 mg, 30 szt., GTIN pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1.73m2,

pkt. 1) 05909990975884 albuminuria lub biatkomoczem oraz
leczonych terapig oparta na ACE-i/ARB nie
krécej niz 4 tygodnie lub z
przeciwskazaniami do tych terapii

12. Objecie refundacja i ustalenie AS Grindeks Sitagliptin + Metformin hydrochloride We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna

ceny zbytu netto (art. 24 ust.1

pkt. 1)

Grindeks, Sitagliptinum + Metformini
hydrochloridum, tabl. powl., 50 mg +
1000 mg, 56 szt., GTIN
04750232018101

wskazaniach na dzier wydania decyzji




13. Objecie refundacja i ustalenie Novartis Poland Sp. z Pluvicto, Lutetii (177Lu) vipivotidi B.56. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Odroczono podjecie uchwaty
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 0.0. tetraxetanum, Roztwér do GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10: C61)
pkt. 1) wstrzykiwan / do infuzji, 1000
MBg/ml, 1 fiol. 7,5 ml - 12,5 ml, GTIN
05909991502836
14. Objecie refundacja i ustalenie Amgen Sp.z o.o. Blincyto, Blinatumomabum, proszek B.65. LECZENIE CHORYCH NA OSTRA Odroczono podjecie uchwaty
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 do przygotowania koncentratu do BIALACZKE LIMFOBLASTYCZNA (ICD-
pkt. 1) sporzadzania roztworu do infuzji, 38,5 10: C91.0)
ug, 1 fiol. proszku + 1 fiol. 10 ml
roztworu stabilizujacego, GTIN
05909991256371
15. Objecie refundacja i ustalenie Bristol-Myers Squibb Breyanzi, Lisocabtagene maraleucel, B.12.FM. LECZENIE CHORYCH NA Odroczono podjecie uchwaty
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Polska Sp.z o.o. dyspersja do infuzji, 1,1-70 x 10*6 CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10:
pkt. 1) komérek/ml/ 1,1-70 x 10%6 C82,C83,C85)
komorek/ml, 1 zestaw, GTIN
08027950801787
16. Objecie refundacja i ustalenie Bristol-Myers Squibb Abecma, [decabtagenum vicleucelum, B.54. LECZENIE CHORYCH NA Odroczono podjecie uchwaty
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Polska Sp.z o.o. dyspersja do infuzji, 260 - 500 x 10"6 SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO (ICD-
pkt. 1) komorek, 1 worek do 100 ml, GTIN 10: C90.0)
08027950801800
17. Objecie refundacja i ustalenie VEDIM Sp. zo.o. Bimzelx, Bimekizumabum, roztwér do B.161. LECZENIE CHORYCH Z ROPNYM | Skierowano na ponowne hegocjacje
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 320 ZAPALENIEM APOKRYNOWYCH
pkt. 1) mg/2 ml, 1 wstrzykiwacz 2 ml, GTIN GRUCZOrOW POTOWYCH (HS) (ICD-10:
05413787222957 L73.2)
18. Objecie refundacja i ustalenie PAUL HARTMANN PltterPro2 Lite, 10x650, Emplastri Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Polska polyurethanum spumatum,
pkt. 1) Sp.zo.0. opatrunek, 6500 cm?, 1 szt. GTIN:
4052199570891
19. Objecie refundacja i ustalenie PAUL HARTMANN PltterPro2, 10x650, Emplastri Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Polska polyurethanum spumatum,
pkt. 1) Sp.zo.0. opatrunek, 6500 cm?, 1 szt. GTIN:
4052199503868
20. Objecie refundacja i ustalenie Novartis Poland Sp. z Beovu, Brolucizumabum, roztwér do B.70.LECZENIE PACJENTOW Z Odroczono podjecie uchwaty

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

0.0.

wstrzykiwan, 120 mg/ml, 1 amp.-
strzyk. 0,165 ml, GTIN
07613421034993

CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H34,
H35.3,H36.0)
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Objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1

Nutricia Polska Sp. z
0.0.

PKU GMPro Mix In, Dieta
eliminacyjna w fenyloketonurii,

Postepowanie dietetyczne u chorych na
fenyloketonurie powyzej 3 roku zycia

Skierowano na ponowne negocjacje

pkt. 1) proszek, 10 g biatka, 30 saszetek po
12,5 g, GTIN 5016533658293
22. Skrécenie obowigzywania Amgen Sp.z o.0. Repatha, Evolocumabum, roztwér do B.101. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan, 140 mg, 2 ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10:
wstrzykiwacze, GTIN E78.01,121,122,125)
05909991224370
23. Skrécenie obowigzywania MSD Polska Keytruda, Pembrolizumabum, B.148. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Dystrybucja Sp.z o.o. koncentrat do sporzadzania roztworu ENDOMETRIUM (ICD-10: C54)
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, GTIN
05901549325126
24, Skrécenie obowigzywania MSD Polska Keytruda, Pembrolizumabum, B.159. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Dystrybucja Sp. z 0.o0. koncentrat do sporzadzania roztworu SZYJKI MACICY (ICD-10: C53)
do infuzji, 25 mg/ml, 1 fiol. 4 ml, GTIN
05901549325126
25. Skrécenie obowigzywania Novartis Poland Sp. z Leqvio, Inclisiranum, roztwor do B.101. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) 0.0. wstrzykiwan w amputko-strzykawce, ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10:
284 mg, 1 amp.-strzyk. 1,5 ml, GTIN E78.01,121,122,125)
07613421047276
26. Skrécenie obowigzywania Roche Polska Sp.z o.o. Hemlibra, Emicizumabum, roztwérdo | B.15.ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 1 DZIECI ZHEMOFILIAA | B (ICD-10: D66,
ml, GTIN 07613326004763 D67)
27. Skrécenie obowigzywania Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwérdo | B.15.ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 0,7 DZIECI ZHEMOFILIAA | B (ICD-10: D66,
ml, GTIN 07613326004534 D67)
28. Skrécenie obowigzywania Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwérdo | B.15.ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 0,4 DZIECI ZHEMOFILIAA | B (ICD-10: D66,
ml, GTIN 07613326004442 D67)
29. Skrécenie obowigzywania Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwérdo | B.15.ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Pozytywna

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

wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 fiol. po 1 ml,
GTIN 07613326004756

DZIECI Z HEMOFILIA A1 B (ICD-10: D66,
Dé67)




