Ministerstwo L L

Komisja Ekonomiczna

Warszawa, 29 sierpnia 2025r.

Raport z gtosowan nr 40 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania Uchwata Komisji Ekonomicznej
1. Objecie refundacja i Norameda Polska sp. z Tetmodis, Tetrabenazinum, tabl., 25 Hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto o.0. mg, 112 szt. GTIN: 059099908055%94 w chorobie Huntingtona
(art. 24 ust.1 pkt. 1)
2. Objecie refundacjq i Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 fiol. po 0,4 CHORYCH Z CIEZKA | UMIARKOWANA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) ml GTIN: 07613326059008 HEMOFILIA A NIEPOWIKEANA
INHIBITOREM CZYNNIKA VIII (ICD-10:
D66)
3. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 30 mg/ml, 1 fiol.po 1ml | CHORYCH Z CIEZKA | UMIARKOWANA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) GTIN:07613326004756 HEMOFILIA A NIEPOWIKEANA
INHIBITOREM CZYNNIKA VIII (ICD-10:
D66)
4. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.o0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwarn, 150 mg/ml, 1 fiol. po0,4 | CHORYCH Z CIEZKA | UMIARKOWANA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) ml GTIN: 07613326004442 HEMOFILIA ANIEPOWIKEANA




INHIBITOREM CZYNNIKA VIII (ICD-10:

D66)
5. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po0,7 | CHORYCH Z CIEZKA | UMIARKOWANA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) ml GTIN: 07613326004534 HEMOFILIA A NIEPOWIKEANA
INHIBITOREM CZYNNIKA VIII (ICD-10:
D66)
6. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.0. Hemlibra, Emicizumabum, roztwér do ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1 fiol. po 1 CHORYCH Z CIEZKA | UMIARKOWANA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) ml GTIN: 07613326004763 HEMOFILIA A NIEPOWIKEANA
INHIBITOREM CZYNNIKA VIII (ICD-10:
D66)
7. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.0. Phesgo, Trastuzumabum + B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Pertuzumabum, roztwér do PIERSI (ICD-10: C50)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwan, 600 mg + 600 mg, 1 fiol.
10 mI GTIN: 07613326036191
8. Objecie refundacja i Roche Polska Sp.z o.o. Phesgo, Trastuzumabum + B.9.FM. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Pertuzumabum, roztwér do PIERSI (ICD-10: C50)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1
fiol. 10 mI GTIN: 07613326036023
9. Objecie refundacja i ALK-Abello A/S Acarizax, Standaryzowany wyciag Leczenie umiarkowanego do ciezkiego Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto alergenowy roztoczy kurzu alergicznego niezytu nosa
(art. 24 ust.1 pkt. 1) domowego (Dermatophagoides spowodowanego kurzem domowym,
pteronyssinus, Dermatophagoides utrzymujacego sie pomimo stosowania
farina), liofilizat podjezykowy, 12 SQ- lekéw tagodzacych objawy u dzieci w
HDM, 30 szt. GTIN: wieku 5-11 lat, u ktérych rozpoznanie
05909991257521 zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocze kurzu
domowego (punktowe testy skorneii (lub)
swoiste immunoglobuliny E).
10. Objecie refundacja i Gilead Sciences Poland Trodelvy, Sacituzumabum B.9.FM.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Negatywna

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

Sp.zo.o0.

govitecanum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 200 mg, 1 fiol. proszku
GTIN:05391507146816

PIERSI (ICD-10: C50)




11. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIAA 1B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 4000 j.m., Dé66,D67)
1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN:
07350031444377
12. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIAA 1B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 3000 j.m., Dé66,D67)
1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN: 07350031444360
13. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIAA 1B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 2000 j.m., Dé66,D67)
1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN: 07350031444353
14. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIA A1 B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 1000 j.m., Dé66,D67)
1 amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN: 07350031444346
15. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIA A1 B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 500 j.m., 1 D66,D67)
amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN: 07350031444322
16. Objecie refundacja i Swedish Orphan Altuvoct, efanesoctocog alfa, Proszek B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Biovitrum AB (publ) i rozpuszczalnik do sporzadzania U DZIECI ZHEMOFILIA A1 B (ICD-10:
(art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do wstrzykiwan, 250 j.m., 1 D66,D67)
amp.-strzyk. 3 ml rozpuszczalnika +
fiol. proszku GTIN: 07350031444261
17. Objecie refundacja i AbbVie Sp.z o.0. Elahere, Mirvetuximabum B.50. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Pozytywna

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

soravtansinum, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 5
mg/ml, 1 fiol. 20 mI GTIN:
08054083029306

JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB RAKA
OTRZEWNEJ (ICD-10: C56,C57,C48)




18. Objecie refundacja i Sandoz Polska Sp. z o.0. Hycamtin, Topotecanum, kaps. C.57.1 TOPOTECANUM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto twarde, 1 mg, 10 szt. GTIN:
(art. 24 ust.1 pkt. 1b) 05909990643141
19.| Skrocenie obowigzywania Molnlycke Health Care Mepitel 7,5x10 cm, 7,5x10 cm, Epidermolysis bullosa Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Polska Sp.z o.0. Emplastri microfibricum cellulosae,
opatrunek jatowy, 75 cm?, 1 szt.
GTIN: 7310792907108
20.| Skrocenie obowigzywania Molnlycke Health Care Mepitel 7,5x10 cm, 7,5x10 cm, Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Polska Sp.z o.0. Emplastri microfibricum cellulosae,
opatrunek jatowy, 75 cm?, 1 szt.
GTIN: 7310792907108
21.| Skrdcenie obowigzywania AOP Orphan Tetmodis, Tetrabenazinum, tabl., 25 Hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Pharmaceuticals GmbH | mg, 112 szt. GTIN: 05909990805594 w chorobie Huntingtona
22.| Skroécenie obowigzywania PAUL HARTMANN Sorbalgon, 10x10 cm, Emplastri Epidermolysis bullosa Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Polska alginatosa et hydrofibrica, jatowy
Sp.zo.0. opatrunek z alginianéw wapnia, 100
cm?, 1 szt. GTIN: 4049500217958
23.| Skroécenie obowigzywania PAUL HARTMANN Sorbalgon, 10x10 cm, Emplastri Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) Polska alginatosa et hydrofibrica, jatowy
Sp.zo.0. opatrunek z alginianéw wapnia, 100
cm?, 1 szt. GTIN: 4049500217958
24, Objecie refundacja i PAUL HARTMANN Sorbalgon Classic, 10x10 cm, Epidermolysis bullosa Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Polska Emplastri alginatosa et hydrofibrica,
(art. 24 ust.1 pkt. 1) Sp.zo.o0. jatowy opatrunek z alginianow
wapnia, 100 cm?, 1 szt. GTIN:
6940610109899
25. Objecie refundacja i PAUL HARTMANN Sorbalgon Classic, 10x10 cm, Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Polska Emplastri alginatosa et hydrofibrica,
(art. 24 ust.1 pkt. 1) Sp.zo.o0. jatowy opatrunek z alginianow
wapnia, 100 cm?, 1 szt. GTIN:
6940610109899
26.| Skroécenie obowigzywania Orion Corporation Metypred, Methylprednisolonum, We wszystkich zarejestrowanych Negatywna

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

tabl., 16 mg, 30 szt. GTIN:
05909990316618

wskazaniach na dzien wydania decyzji




27.

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

Orion Corporation

Metypred, Methylprednisolonum,
tabl., 4 mg, 30 szt. GTIN:
05909990316519

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Negatywna

28.

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

STALLERGENES

Oralair 300 IR, Wyciag alergenow z
pytkow traw, tabl. podjezykowe, 300
IR, 90 szt. GTIN: 05909990779130

Leczenie dzieci (od 5 roku zycia),
mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktérych zdiagnozowano
alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia
spojowek, na podstawie objawow
klinicznych oraz dodatniego wyniku
punktowego testu skornego i/lub
obecnosci swoistych IgE w surowicy
skierowanego przeciw pytkowi jednej z
traw z grupy homologicznej traw
wiechlinowatych (Pooideae)

Pozytywna

29.

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

STALLERGENES

Oralair 300 IR, Wyciag alergendw z
pytkéw traw, tabl. podjezykowe, 300
IR, 30 szt. GTIN: 05909990779109

Leczenie dzieci (od 5 roku zycia),
mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktérych zdiagnozowano
alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia
spojowek, na podstawie objawow
klinicznych oraz dodatniego wyniku
punktowego testu skornego i/lub
obecnosci swoistych IgE w surowicy
skierowanego przeciw pytkowi jednej z
traw z grupy homologicznej traw
wiechlinowatych (Pooideae)

Pozytywna

30.

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

STALLERGENES

Oralair 100 IR & 300 IR, Wyciag
alergendéw z pytkéw traw, tabletki
podjezykowe, 100 IR; 300 IR, 31 szt.
GTIN: 05909990779093

Leczenie dzieci (od 5 roku zycia),
mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktérych zdiagnozowano
alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia
spojowek, na podstawie objawéw
klinicznych oraz dodatniego wyniku
punktowego testu skérnego i/lub
obecnosci swoistych IgE w surowicy
skierowanego przeciw pytkowi jednej z
traw z grupy homologicznej traw
wiechlinowatych (Pooideae)

Pozytywna

31

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

STALLERGENES

Staloral 300, Wyciagi alergenowe
pytku tymotki takowej (661) albo
pytku brzozy (615), roztwér do
stosowania podjezykowego, 300

Leczenie schorzen alergicznych (typ |
alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem

Pozytywna




IR/ml, 2 fiol. po 10 mI GTIN:
05909991061920

nosa, zapaleniem spojéwek, niezytem
nosa i spojowek lub astmga (tagodna do
umiarkowanej) u dzieci i

mtodziezy od ukonczonego 5. roku zycia
do ukoniczonego 18. roku zycia (w wieku
5-17 lat), u ktorych

rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych

testéw skornych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny E na pytki traw
lub brzozy

32.

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

STALLERGENES

Staloral 300, Wyciagi alergenowe
pytku tymotki tagkowej (661) albo
pytku brzozy (615), roztwér do
stosowania podjezykowego, 10 lub
300 IR/ml, 3 fiol. po 10 mI GTIN:
05909991061913

Leczenie schorzen alergicznych (typ |
alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem

nosa, zapaleniem spojowek, niezytem
nosa i spojowek lub astma (tagodna do
umiarkowanej) u dzieci i

mtodziezy od ukonczonego 5. roku zycia
do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku
5-17 lat), u ktérych

rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych

testéw skornych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny E na pytki traw
lub brzozy

Pozytywna

33.

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

STALLERGENES

Staloral 300, Mieszanki wyciggéw
alergenowych 5 traw (688), roztwér
do stosowania podjezykowego, 300

IR/ml, 2 fiol. po 10 ml GTIN:
05909991524609

Leczenie schorzen alergicznych (typ |
alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem

nosa, zapaleniem spojowek, niezytem
nosa i spojowek lub astma (tagodna do
umiarkowanej) u dzieci i

mtodziezy od ukorczonego 5. roku zycia
do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku
5-17 lat), u ktérych

Pozytywna




rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych

testéw skornych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny E na pytki traw
lub brzozy

34.

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

STALLERGENES

Staloral 300, Mieszanki wyciggéw
alergenowych 5 traw (688), roztwor
do stosowania podjezykowego, 10 lub
300 IR/ml, 3 fiol. po 10 ml GTIN:

05909991524593

Leczenie schorzen alergicznych (typ |
alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem

nosa, zapaleniem spojéwek, niezytem
nosa i spojowek lub astma (tagodna do
umiarkowanej) u dzieci i

mtodziezy od ukonczonego 5. roku zycia
do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku
5-17 lat), u ktérych

rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych

testéw skornych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny E na pytki traw
lub brzozy

Pozytywna

35.

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

STALLERGENES

Staloral 300, Mieszanki wyciggéw
alergenowych roztoczy kurzu
domowego (350 Dermatophagoides
pteronyssinus, Dermatophagoides
farinae), roztwor do stosowania
podjezykowego, 300 IR/ml, 2 fiol. po
10 ml GTIN: 05909991061227

Leczenie dzieci w wieku od ukoriczonego
5. roku zycia do ukonczonego 12. roku
zycia (w wieku 5-11 lat)

z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym
niezytem nosa spowodowanym kurzem
domowym, utrzymujacym

sie pomimo stosowania lekéw
tagodzacych objawy, u ktérych
rozpoznanie zostato postawione na
podstawie

wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy

skérne lub swoiste immunoglobuliny E)

Pozytywna




36. Objecie refundacja i STALLERGENES Staloral 300, Mieszanki wyciagéw Leczenie dzieci w wieku od ukonczonego Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto alergenowych roztoczy kurzu 5. roku zycia do ukonczonego 12. roku
(art. 24 ust.1 pkt. 1) domowego (350 Dermatophagoides zycia (w wieku 5-11 lat)
pteronyssinus, Dermatophagoides X o .
. . . zumiarkowanym lub ciezkim alergicznym
farinae), roztwér do stosowania .
podjezykowego, 10 lub 300 IR/ml, 3 niezytem nosa spowodowa.nym kurzem
fiol. po 10 ml GTIN: Celle R L s e
05909991061210 sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy, u ktérych
rozpoznanie zostato postawione na
podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy
skorne lub swoiste immunoglobuliny E)
37. Objecie refundacja i Neuraxpharm Polska Sp. | Buccolam, Midazolamum, roztwér do Przedtuzone, ostre napady drgawkowe u Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Z0.0. stosowania w jamie ustnej, 10 mg/2 dorostych
(art. 24 ust.1 pkt. 1) ml, 4 amp.-strzyk. po 2 ml GTIN:
05909991449599
38. Objecie refundacja i Amgen Sp. z o.o0. Uplizna, Inebilizumabum, koncentrat B.138.FM. LECZENIE PACJENTOW ZE Negatywna

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

do sporzadzania roztworu do infuzji,
100 mg, 3 fiol. 10 ml GTIN:
05397163001322

SPEKTRUM ZAPALENIA NERWOW
WZROKOWYCH | RDZENIA
KREGOWEGO (NMOSD) (ICD-10: G36.0)




