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Rodzaj wniosku

Whioskodawca

Metryka Produktu

Numer i nazwa zatacznika/wskazania

Uchwata Komisji

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

STADA Arzneimittel AG

Kefdensis, Denosumabum, Roztwér
do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 60 mg, 1 amp.-strzyk.,
GTIN 04150196695620

Osteoporoza pomenopauzalna (T-score
mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metoda
DXA lub wystapienie ztamania
osteoporotycznego) u kobiet w wieku
powyzej 60 lat, po niepowodzeniu
leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich
stosowania; Osteoporoza (T-score
mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metoda
DXA lub wystapienie ztamania
osteoporotycznego) u mezczyzn w wieku
powyzej 60 lat, po niepowodzeniu
leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich
stosowania

Skierowano na ponowne negocjacje

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

Accord Healthcare
Polska Sp.z o.0.

Hetronifly, Serplulimabum,
Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol.
10 ml

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

Skierowano na ponowne negocjacje




3. Objecie refundacja i Kyowa Kirin Holdings CRYSVITA, Burosumabum, roztwor B.151. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto BV. do wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol., GTIN HIPOFOSFATEMIE SPRZEZONA Z
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05038903003939 CHROMOSOMEM X (XLH) (ICD-10:
E.83.3)
4. Objecie refundacja i Kyowa Kirin Holdings CRYSVITA, Burosumabum, roztwor B.151. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto BV. do wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol., GTIN HIPOFOSFATEMIE SPRZEZONA Z
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05038903003915 CHROMOSOMEM X (XLH) (ICD-10:
E.83.3)
5. Objecie refundacja i Kyowa Kirin Holdings CRYSVITA, Burosumabum, roztwor B.151. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto BV. do wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol., GTIN HIPOFOSFATEMIE SPRZEZONA Z
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05038903003922 CHROMOSOMEM X (XLH) (ICD-10:
E.83.3)
6. Objecie refundacja i Medregs.r.o. Solifenacin Medreg, Solifenacini Zespot pecherza nadreaktywnego Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto succinas, tabl. powl., 10 mg, 30 szt.,
(art. 24 ust.1 pkt. 1) GTIN 05909991314620
7. Objecie refundacja i KRKA-POLSKA Sp.zo.0. Coroswera, Rosuvastatinum + Zapobieganie zdarzeniom sercowo- Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Ezetimibum, tabl. powl., 15+10 mg, naczyniowym; leczenie substytucyjne
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 30 szt., GTIN 05909991397623 pierwotnej hipercholesterolemii
8. Objecie refundacja i KRKA-POLSKA Sp.zo.0. Coroswera, Rosuvastatinum + Zapobieganie zdarzeniom sercowo- Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Ezetimibum, tabl. powl., 5+10 mg, 30 naczyniowym; leczenie substytucyjne
(art. 24 ust.1 pkt. 1) szt.,, GTIN 05909991397456 pierwotnej hipercholesterolemii
9. Objecie refundacja i KRKA-POLSKA Sp.zo.o0. Maysiglu, Sitagliptinum, tabl. powl., We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto 50 mg, 28 szt., GTIN wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 03838989721466
10. Objecie refundacja i Bristol-Myers Squibb Opdualag, Niwolumab + Relatlimab, B.59. LECZENIE CHORYCH NA Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto Polska Sp.z o.0. koncentrat do sporzadzania roztworu CZERNIAKA SKORY LUB B£ON
(art. 24 ust.1 pkt. 1) do infuzji, 240 mg + 80 mg, 1 fiol. 20 SLUZOWYCH (ICD-10: C43)
ml, GTIN 08027950800476
11. Objecie refundacjq i Sandoz Polska Sp. z 0.0. Zessly, Infliximabum, proszek do B.32. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto sporzadzania koncentratu roztworu CHOROBA LESNIOWSKIEGO -
(art. 24 ust.1 pkt. 1) do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN CROHNA (ICD-10: K50)
07613421020903
12. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z 0.0. Zessly, Infliximabum, proszek do B.33. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA Pozytywna

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

sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN
07613421020903

POSTACIA REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW |
MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO
ZAPALENIA STAWOW (ICD-10: M05,
MO06, M08)




13. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z o.0. Zessly, Infliximabum, proszek do B.35.LECZENIE CHORYCH Z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto sporzadzania koncentratu roztworu tUSZCZYCOWYM ZAPALENIEM
(art. 24 ust.1 pkt. 1) do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN STAWOW (£ZS) (ICD-10: L40.5,M07.1,
07613421020903 M07.2, M07.3)
14. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z 0.0. Zessly, Infliximabum, proszek do B.36. LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto sporzadzania koncentratu roztworu POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO
(art. 24 ust.1 pkt. 1) do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN ZAPALENIA STAWOW KREGOStUPA
07613421020903 (ZZSK) (ICD-10: M45)
15. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z o.0. Zessly, Infliximabum, proszek do B.55. LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto sporzadzania koncentratu roztworu WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN GRUBEGO (WZJG) (ICD-10: K51)
07613421020903
16. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z 0.0. Amoksiklav, Amoxicillinum + Acidum We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto clavulanicum, tabl. powl., 875+125 wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg, 20 szt., GTIN 05909991012960
17. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z o.o0. NebivolLek, Nebivololum, tabl., 5 mg, We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto 28 szt., GTIN 05909990653300 wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1)
18. Objecie refundacja i Farmak International sp. | Symgliptin, Sitagliptinum, tabl. powl., We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Z0.0. 100 mg, 28 szt., GTIN wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05905669739351
19. Objecie refundacja i Farmak International sp. | Symetlip, Sitagliptinum + Metformini We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Z0.0. hydrochloridum, tabl. powl., 50 mg + wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 850 mg, 56 szt., GTIN
05905669739597
20. Objecie refundacja i Farmak International sp. | Symetlip, Sitagliptinum + Metformini We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Z0.0. hydrochloridum, tabl. powl., 50 mg + wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 1000 mg, 56 szt., GTIN
05905669739689
21. Objecie refundacja i Ranbaxy (Poland) Sp. z Sitagliptin/Metformin hydrochloride We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto o.0. SUN, Sitagliptinum + Metformin wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) hydrochloride, tabl. powl., 50 mg +
1000 mg, 56 szt., GTIN
05909991729219
22, Objecie refundacjg i Recordati Rare Diseases Signifor, Pasireotidum, proszek i B.118.LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna

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

SARL

rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan, 20 mg, 1
fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 2 ml

CHOROBA CUSHINGA (ICD-10: E24.0)




rozp. + 1igta + 1 tacznik fiolki, GTIN

03663502003534
23. Objecie refundacja i Recordati Rare Diseases Signifor, Pasireotidum, proszek i B.118.LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto SARL rozpuszczalnik do sporzadzania CHOROBA CUSHINGA (ICD-10: E24.0)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) zawiesiny do wstrzykiwan, 30 mg, 1
fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 2 ml
rozp. + 1igta+ 1tacznik fiolki, GTIN
Signifor, Pasireotidum, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan, 30 mg, 1
fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 2 ml
rozp. + 1igta+ 1 tacznik fiolki
24, Objecie refundacja i Recordati Rare Diseases Signifor, Pasireotidum, proszek i B.118.LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto SARL rozpuszczalnik do sporzadzania CHOROBA CUSHINGA (ICD-10: E24.0)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) zawiesiny do wstrzykiwan, 40 mg, 1
fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 2 ml
rozp. + 1igta+ 1 tacznik fiolki, GTIN
03663502003510
25. Objecie refundacja i Ranbaxy (Poland) Sp. z Etibax, Ezetimibum, tabl., 10 mg, 28 Leczenie uzupetniajace w trakcie leczenia Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto 0.0. szt., GTIN 05909991402303 statyna lub wtaczane jednoczesnie ze
(art. 24 ust.1 pkt. 1) statyna albo leczenie w przypadku
stwierdzenia nietolerancji co najmniej 2
statyn - jednej w najmniejszej
poczatkowej dawce na dobe i drugiej w
dowolnej dostepnej dawce przez okres
leczenia nie krétszy niz 3 miesigce, w celu
zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u pacjentéw, u ktérych
ryzyko pierwszego lub kolejnego
zdarzenia sercowo-naczyniowego
oceniane jest jako co najmniej duze, wraz z
dziataniami majacymi na celu redukcje
innych czynnikéw ryzyka
26. Objecie refundacja i Ranbaxy (Poland) Sp. z Etibax, Ezetimibum, tabl., 10 mg, 90 Leczenie uzupetniajace w trakcie leczenia Pozytywna

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

0.0.

szt., GTIN 05909991402310

statyna lub wtaczane jednoczesnie ze
statyna albo leczenie w przypadku
stwierdzenia nietolerancji co najmniej 2
statyn - jednej w najmniejszej
poczatkowej dawce na dobe i drugiej w
dowolnej dostepnej dawce przez okres
leczenia nie krétszy niz 3 miesigce, w celu




zapobiegania zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u pacjentow, u ktérych
ryzyko pierwszego lub kolejnego
zdarzenia sercowo-naczyniowego
oceniane jest jako co najmniej duze, wraz z
dziataniami majacymi na celu redukcje
innych czynnikéw ryzyka

Apixaban Adamed, Apixabanum,

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub

Odroczono podjecie uchwaty

27. Objecie refundacja i Adamed Pharma S.A.
ustalenie ceny zbytu netto Tabletki powlekane, 5 mg, 56 tabl., zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka
(art. 24 ust.1 pkt. 1) GTIN 05900411013895 nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej
28. Objecie refundacja i Adamed Pharma S.A. Apixaban Adamed, Apixabanum, tabl. Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich lub Odroczono podjecie uchwaty
ustalenie ceny zbytu netto powl., 2,5 mg, 20 szt., GTIN zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05900411013871 nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej, Zylne powiktania
zakrzepowo-zatorowe u dorostych
pacjentow po przebytej planowej
alloplastyce catkowitej stawu biodrowego
(do 38 dnia po przebytej alloplastyce) lub
kolanowego (do 14 dnia po przebytej
alloplastyce) - prewencja pierwotna
29. Objecie refundacja i Celon Pharma S.A. Tikozek, Ticagrelorum, tabl. powl., 60 Zapobieganie zdarzeniom sercowo- Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto mg, 56 szt. GTIN: 05909991573010 naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem
(art. 24 ust.1 pkt. 1) acetylosalicylowym (ASA), u dorostych
pacjentéw z zawatem miesnia sercowego
(zawat serca) w wywiadzie i wysokim
ryzykiem zdarzen sercowo naczyniowych
30. Objecie refundacja i Celon Pharma S.A. Tikozek, Ticagrelorum, tabl. powl., 90 Zapobieganie zdarzeniom sercowo- Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto mg, 56 szt. GTIN: 05909991573034 naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem
(art. 24 ust.1 pkt. 1) acetylosalicylowym (ASA), u dorostych
pacjentow z ostrym zespotem wiericowym
(OZW)
31. Objecie refundacjq i Sanofi Sp. z o.o. Cablivi, Caplacizumabum, proszek i B.164. LECZENIE PACJENTOW Z QOdroczono podjecie uchwaty
ustalenie ceny zbytu netto rozpuszczalnik do sporzadzania ZAKRZEPOWA PLAMICA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 10 mg, 1 MALOPLYTKOWA (ICD-10: M31.1)
fiol. + 1 amp.-strzyk. GTIN:
05909991413385
32.| Podwyzszenie ceny zbytu Biocodex Polska sp. z Diacomit, Stiripentolum, kaps. Terapia wspomagajaca (w skojarzeniu z Negatywna

netto (art. 24 ust.1 pkt. 2)

0.0.

twarde, 250 mg, 60 szt. GTIN:
05909990017232

klobazamem i walproinianem) u
pacjentow cierpigcych na ciezka




miokloniczng padaczke niemowlat (zespot
Dravet) z uogélnionymi napadami
toniczno-klonicznymi opornymi na
leczenie klobazamem i walproinianem

33.| Podwyzszenie ceny zbytu Biocodex Polska sp. z Diacomit, Stiripentolum, kaps. Terapia wspomagajaca (w skojarzeniu z Negatywna
netto (art. 24 ust.1 pkt. 2) o.0. twarde, 500 mg, 60 szt. GTIN: klobazamem i walproinianem) u
05909990017263 pacjentow cierpigcych na ciezka
miokloniczng padaczke niemowlat (zespot
Dravet) z uogélnionymi napadami
toniczno-klonicznymi opornymi na
leczenie klobazamem i walproinianem
34.| Podwyzszenie ceny zbytu Biocodex Polska sp. z Diacomit, Stiripentolum, proszek do Terapia wspomagajaca (w skojarzeniu z Negatywna
netto (art. 24 ust.1 pkt. 2) 0.0. sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 klobazamem i walproinianem) u
mg, 60 sasz. GTIN: 05909990017294 pacjentow cierpigcych na ciezka
miokloniczna padaczke niemowlat (zespét
Dravet) z uogélnionymi napadami
toniczno-klonicznymi opornymi na
leczenie klobazamem i walproinianem
35.| Podwyzszenie ceny zbytu Biocodex Polska sp. z Diacomit, Stiripentolum, proszek do Terapia wspomagajaca (w skojarzeniu z Negatywna
netto (art. 24 ust.1 pkt. 2) 0.0. sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 klobazamem i walproinianem) u
mg, 60 sasz. GTIN: 05909990017331 pacjentow cierpigcych na ciezka
miokloniczna padaczke niemowlat (zespét
Dravet) z uogélnionymi napadami
toniczno-klonicznymi opornymi na
leczenie klobazamem i walproinianem
36. Objecie refundacja i STADA Arzneimittel AG Tigrix, Ticagrelorum, tabl. powl., 90 Zapobieganie zdarzeniom sercowo- Pozytywna

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

mg, 56 szt., GTIN: 05909991527822

naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ASA), u dorostych
pacjentow z ostrym zespotem wiericowym
(OZW)




37.

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

STADA Arzneimittel AG

Tigrix, Ticagrelorum, tabl. powl., 60
mg, 56 szt., GTIN: 05909991527792

Zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ASA), u dorostych

pacjentow z zawatem miesnia sercowego

(zawat serca) w wywiadzie i wysokim

ryzykiem zdarzen sercowo naczyniowych

Pozytywna




