Ministerstwo
Zdrowia

Warszawa, 11 kwietnia 2025.

Raport gtosowan nr 16 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania Uchwata Komisji Ekonomicznej
1. | Objecie refundacja i ustalenie Roche Polska Sp. z o.o0. Ocrevus, Ocrelizumabum, roztwér do B.29. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 wstrzykiwan, 40 mg/ml, 23 ml, GTIN STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)
pkt. 1) 07613326075824
2. | Objecie refundacja i ustalenie Vipharm S.A. Bonogren, Quetiapinum, tabl. powl., Choroba afektywna dwubiegunowa Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 100 mg, 60 szt., GTIN
pkt. 1) 05909990719853
3. | Objecie refundacja i ustalenie Vipharm S.A. Bonogren, Quetiapinum, tabl., 200 mg, Choroba afektywna dwubiegunowa Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 60 szt., GTIN 05909990720163
pkt. 1)
4. | Objecie refundacjai ustalenie Vipharm S.A. Bonogren, Quetiapinum, tabl. powl., Choroba afektywna dwubiegunowa Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 300 mg, 60 szt., GTIN
pkt. 1) 05909990720309
5. | Objecie refundacja i ustalenie Recordati Polska Sp. z Uprox XR, Tamsulosini Przerost gruczotu krokowego Pozytywna

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

0.0.

hydrochloridum, tabl. o przedt.
uwalnianiu, 0,4 mg, 30 szt., GTIN
05909991191221




6. | Objecie refundacja i ustalenie SanofiSp. zo.o. Apidra, Insulinum glulisinum, roztwor Cukrzyca Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 1 fiol. po
pkt. 1) 10 ml, GTIN 05909990008483
7. Skrocenie obowigzywania SanofiSp. zo.o. Apidra, Insulinum glulisinum, roztwér Cukrzyca Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 wkt.po 3
ml, GTIN 05909990008575
8. Skrocenie obowigzywania Aspen Pharma Trading Leukeran, Chlorambucilum, tabl. powl., C.8. CHLORAMBUCILUM Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Ltd. 2 mg, 25 szt.,, GTIN 05909990345618
9. | Objecie refundacja i ustalenie Aspen Pharma Trading Myleran, Busulfanum, tabl. powl., 2 mg, C.4.BUSULFANUM Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Ltd. 100 szt., GTIN 05909990277926
pkt. 1)
10. Objecie refundacja i ustalenie Sanofi Sp.z o.o. Lantus SoloStar, Insulinum glarginum, Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 dzieci w wieku powyzej 2 lat
pkt. 1) wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, GTIN
05909990617555
11, Objecie refundacja i ustalenie Sanofi Sp.z o.o. Lantus, Insulinum glarginum, roztwor Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 do wstrzykiwan, 100 j.m./ml, 5 wkt. po dzieci w wieku powyzej 2 lat
pkt. 1) 3 ml, GTIN 05909990895717
12, Objecie refundacja i ustalenie Aspen Pharma Trading Lanvis, Tioguaninum, tabl., 40 mg, 25 C.56. TIOGUANINUM Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Ltd. szt., GTIN 05909990185214
pkt. 1)
13, Objecie refundacja i ustalenie Aspen Pharma Trading Alkeran, Melphalanum, tabl. powl., 2 C.39.MELPHALANUM Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 Ltd. mg, 25 szt., GTIN 05909990283514
pkt. 1)
14, Objecie refundacja i ustalenie STADA Arzneimittel AG Sorafenib STADA, Sorafenibum, tabl. C.89.b. SORAFENIB Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 powl., 400 mg, 56 szt., GTIN
pkt. 1) 05909991482954
15 Objecie refundacja i ustalenie STADA Arzneimittel AG Sorafenib STADA, Sorafenibum, tabl. C.89.c. SORAFENIB Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 powl., 400 mg, 56 szt., GTIN
pkt. 1) 05909991482954
16. Objecie refundacjqiustalenie | STADA Arzneimittel AG Everolimus Stada, Everolimusum, tabl., C.91.b. EVEROLIMUS Pozytywna

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

5mg, 30 szt., GTIN 05909991372514




17. Objecie refundacjqiustalenie | STADA Arzneimittel AG Everolimus Stada, Everolimusum, tabl., C.91.b. EVEROLIMUS Pozytywna
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 10 mg, 30 szt., GTIN 05909991372538
pkt. 1)
18, Objecie refundacjqi ustalenie | STADA Arzneimittel AG Ximluci, Ranibizumab, Roztwér do B.70.LECZENIE PACJENTOW Z Pozytywna

ceny zbytu netto (art. 24 ust.1

wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiolka, GTIN

CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H34,

pkt. 1) 05909991497316 H35.3,H36.0)
19. Objecie refundacja i ustalenie Gedeon Richter Plc. Reagila, Cariprazinum, kaps. twarde, Schizofrenia u pacjentéw dorostych po Skierowano na ponowne negocjacje
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 4,5 mg, 28 szt., GTIN nieskutecznosci lub w przypadku
pkt. 1) 05909991337230 przeciwwskazan do terapii pozostatymi
lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji
20, Objecie refundacja i ustalenie Gedeon Richter Plc. Reagila, Cariprazinum, kaps. twarde, Schizofrenia u pacjentéw dorostych po Skierowano na ponowne negocjacje
ceny zbytu netto (art. 24 ust.1 1,5 mg, 28 szt., GTIN nieskutecznosci lub w przypadku
pkt. 1) 05909991337056 przeciwwskazan do terapii pozostatymi
lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji
21, Objecie refundacja i ustalenie Gedeon Richter Plc. Reagila, Cariprazinum, kaps. twarde, 3 Schizofrenia u pacjentéw dorostych po Skierowano na ponowne negocjacje

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

mg, 28 szt., GTIN 05909991337155

nieskutecznosci lub w przypadku
przeciwwskazan do terapii pozostatymi
lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji

22,

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

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

Litfulo, Ritlecitinibum, kaps.twarde, 50
mg, 30 szt., GTIN 05415062109823

Leczenie chorych z ciezka postacia tysienia
plackowatego (ICD-10: L63)

Skierowano na ponowne negocjacje

23,

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

Boehringer Ingelheim Sp.

Z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 60 szt., GTIN 05909991138523

Przewlekta choroba nerek u dorostych
pacjentow z: eGFR w zakresie od = 20
ml/min/1,73 m2 do < 45 ml/min/1,73 m2,
stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z
przeciwwskazaniem do stosowania takiej
terapii lub eGFR w zakresie od > 45
ml/min/1,73 m2 do < 90 ml/min/1,73 m2
oraz albuminuria lub biatkomoczem,
stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z
przeciwwskazaniem do stosowania takiej
terapii.

Skierowano na ponowne negocjacje




24,

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

pkt. 1)

Boehringer Ingelheim Sp.
z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 60 szt., GTIN 05909991138523

Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych
pacjentéw z zachowana frakcja wyrzutowa
lewej komory serca (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 diuretykach.

Skierowano na ponowne negocjacje

25,

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

Boehringer Ingelheim Sp.
Z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 60 szt., GTIN 05909991138523

Cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych
co najmniej jeden lek hipoglikemizujacy, z
HbA1c 27% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1.
potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2. uszkodzenie innych
narzadow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3. obecnos¢ 3 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla
mezczyzni 260 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu,
otytosc.

Skierowano na ponowne negocjacje

26.

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

Boehringer Ingelheim Sp.
Z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 28 szt., GTIN 05909991138509

Przewlekta choroba nerek u dorostych
pacjentow z: eGFR w zakresie od 2 20
ml/min/1,73 m2 do < 45 ml/min/1,73 m2,
stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z
przeciwwskazaniem do stosowania takiej
terapii lub eGFR w zakresie od 2 45
ml/min/1,73 m2 do < 90 ml/min/1,73 m2
oraz albuminuria lub biatkomoczem,
stosujacych leczenie oparte na ACEi/ARB co
najmniej 4 tygodnie lub z
przeciwwskazaniem do stosowania takiej
terapii.

Skierowano na ponowne negocjacje

27,

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

Boehringer Ingelheim Sp.

Z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 28 szt., GTIN 05909991138509

Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych
pacjentow z zachowana frakcja wyrzutowa
lewej komory serca (LVEF>50%) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w

Skierowano na ponowne negocjacje




klasie I1-IV NYHA pomimo zastosowania
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN;) i
lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli
wskazane diuretykach.

28,

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

Boehringer Ingelheim Sp.

Z0.0.

Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl.,
10 mg, 28 szt., GTIN 05909991138509

Cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych
co najmniej jeden lek hipoglikemizujacy, z
HbA1c 27% oraz bardzo wysokim ryzykiem

sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1.

potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2. uszkodzenie innych
narzadow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3. obecnos¢ 3 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla
mezczyzni 260 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu,
otytosc.

Skierowano na ponowne negocjacje

29,

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

Gedeon Richter Polska
Sp.zo.0.

Zaranta, Rosuvastatinum, tabl. powl.,
40 mg, 28 szt., GTIN 05909990777853

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

30.

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

Accord Healthcare
Polska Sp.z o.0.

Etopozyd Accord, Etoposidum,
koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. po 10 ml,
GTIN 05909991233297

C.24.ETOPOSIDUM

Pozytywna

31

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

Accord Healthcare
Polska Sp.z o.0.

Etopozyd Accord, Etoposidum,
Koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. po 20 ml,
GTIN 05909991233303

C.24. ETOPOSIDUM

Pozytywna

32.

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

Accord Healthcare
Polska Sp.z o.0.

Marelim, Acidum mycophenolicum,
tabl. dojel., 180 mg, 120 szt., GTIN
05909991227272

Stan po przeszczepie narzadu
unaczynionego badz szpiku

Pozytywna

33,

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

Vipharm S.A.

Asduter, Aripiprazolum, tabl., 10 mg,
28 szt., GTIN 05909991229696

Choroba afektywna dwubiegunowa,
Schizofrenia

Pozytywna




34,

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

Vipharm S.A.

Binabic, Bicalutamidum, tabl. powl.,
150 mg, 28 szt., GTIN
05909990697427

C.2. BICALUTAMIDUM

Pozytywna




