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Numer i nazwa zatacznika/wskazania

Uchwata Komisji

Whioskodawca

Metryka Produktu

Lp. Rodzaj wniosku
1. Objecie refundacja i Ewopharma AG sp. z 0. o. Cejemly, Sugemalimabum, B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano do ponownych

ustalenie ceny zbytu koncentrat do sporzadzania PELUCA (ICD-10: C34) ORAZ negocjacji

netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do infuzji, 600 mg (30 MIEDZYBtONIAKA OPtUCNEJ (ICD-

mg/ml), 2 fiol. po 20 ml 10: C45)

Objecie refundacja i AstraZeneca AB Imfinzi, Durvalumabum, B.141.FM. LECZENIE PACJENTOW Z Negatywna
ustalenie ceny zbytu koncentrat do sporzadzania RAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10:

netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do infuzji, 50 mg/ml, 1 C61, C65, C66,C67, C68)

fiol. a 10 ml
Pozytywna

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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 1 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace
nie s3 odpowiednie, nie sg tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;




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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 2 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace
nie sg odpowiednie, nie s3 tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;

Pozytywna

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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 3 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace
nie sg odpowiednie, nie s3 tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;

Pozytywna

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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace
nie sg odpowiednie, nie s3 tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;

Pozytywna

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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace
nie sg odpowiednie, nie s3 tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;

Pozytywna

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

Neuraxpharm Polska Sp. z
0.0.

Paxneury, Guanfacinum, tabl. o
przedtuzonym uwalnianiu, 6 mg,
28 szt.

Leczenie zespotu nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace
nie s3 odpowiednie, nie sg tolerowane

Pozytywna




lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu

leczenia ADHD;
9. Obijecie refundacjg i Neuraxpharm Polska Sp. z Paxneury, Guanfacinum, tabl. o Leczenie zespotu nadpobudliwosci Pozytywna
ustalenie ceny zbytu 0.0. przedtuzonym uwalnianiu, 7 mg, psychoruchowej z deficytem uwagi
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) 28 szt. (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujgce
nie s3 odpowiednie, nie s3 tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne, w terapii
dodanej do kompleksowego programu
leczenia ADHD;
10. Objecie refundacja i Delfarma Sp. z o.0. Tritace 10, Ramiprilum, tabl., 10 We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu mg, 28 szt. wskazaniach na dzien wydania decyzji;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1)
11. Objecie refundacja i Vipharm S.A. Anvildis, Vildagliptinum, tabl., 50 W doustnej terapii, w skojarzeniu z Pozytywna
ustalenie ceny zbytu mg, 56 szt. metforming: cukrzyca typu 2 u
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) pacjentéw, u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej
dawce w monoterapii nie pozwala
osiagnac dobrej kontroli glikemii,
wartos$¢ HbA1c>7% (przez co najmniej 3
miesigce);
12. Objecie refundacja i Exeltis Poland Sp. z 0.0.* Lynagex XR, Pregabalinum, tabl. o Leczenie dorostych pacjentéw z bélem Pozytywna
ustalenie ceny zbytu przedtuzonym uwalnianiu, 330 neuropatycznym spowodowanym
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) mg, 30 szt. procesem nowotworowym
13. Objecie refundacja i +pharma arzneimittel Axaltra, Rivaroxabanum, tabl. Leczenie zatorowosci ptucnej oraz Pozytywna

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

GmbH

powl., 15 mg, 14 szt.

profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej u
dorostych;

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u
0s6b powyzej 18 roku zycia;
Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej - po
ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb
powyzej 18 roku zycia; ;




14.

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

+pharma arzneimittel
GmbH

Axaltra, Rivaroxabanum, tabl.
powl., 15 mg, 28 szt.

Leczenie zatorowosci ptucnej oraz
profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej u
dorostych;

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u
0s6b powyzej 18 roku zycia;
Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej - po
ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb
powyzej 18 roku zycia; ;

Pozytywna

15.

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

+pharma arzneimittel
GmbH

Axaltra, Rivaroxabanum, tabl.
powl., 20 mg, 14 szt.

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u
0sbéb powyzej 18 roku zycia;
Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej - po
ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb
powyzej 18 roku zycia; ;
Leczenie zatorowosci ptucnej oraz
profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej u
dorostych;

Pozytywna

16.

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

+pharma arzneimittel
GmbH

Axaltra, Rivaroxabanum, tabl.
powl., 20 mg, 28 szt.

Leczenie zatorowosci ptucnej oraz
profilaktyka nawrotowej zakrzepicy zyt
gtebokich i zatorowosci ptucnej u
dorostych;

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u
0s6b powyzej 18 roku zycia;
Profilaktyka nawrotéw zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej - po
ostrej zakrzepicy zyt gtebokich u oséb
powyzej 18 roku zycia; ;

Pozytywna

17.

Objecie refundacja i
ustalenie ceny zbytu
netto technologii lekowej
o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24
ust.1 pkt. 1b)

Merck Sp. z 0.0.

Ezmekly, Mirdametinibum, kaps.
twarde, 1 mg, 42 szt.

B.155. LECZENIE CHORYCH Z
NERWIAKOWEOKNIAKAMI
SPLOTOWATYMI W PRZEBIEGU
NEUROFIBROMATOZY TYPU 1 (NF1)
(ICD-10: Q85.0)

Skierowano do ponownych
negocjacji




18. Objecie refundacja i Merck Sp. z 0.0. Ezmekly, Mirdametinibum, kap. B.155. LECZENIE CHORYCH Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu twarde, 2 mg, 42 szt. NERWIAKOWEOKNIAKAMI negocjacji
netto technologii lekowej SPLOTOWATYMI W PRZEBIEGU
o wysokim poziomie NEUROFIBROMATOZY TYPU 1 (NF1)
innowacyjnosci (art. 24 (ICD-10: Q85.0)
ust.1 pkt. 1b)
19. Obijecie refundacjg i Merck Sp. z 0.0. Ezmekly, Mirdametinibum, B.155. LECZENIE CHORYCH Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu kapsutki twarde, 2 mg, 84 kaps. NERWIAKOWEOKNIAKAMI negocjacji
netto technologii lekowe;j SPLOTOWATYMI W PRZEBIEGU
o wysokim poziomie NEUROFIBROMATOZY TYPU 1 (NF1)
innowacyjnosci (art. 24 (ICD-10: Q85.0)
ust.1 pkt. 1b)
20. Objecie refundacja i Merck Sp. z 0.0. Ezmekly, Mirdametinibum, tabl.do B.155. LECZENIE CHORYCH Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu sporz. zawiesiny doustnej, 1 mg, NERWIAKOWEOKNIAKAMI negocjacji
netto technologii lekowej 42 szt. SPLOTOWATYMI W PRZEBIEGU
o wysokim poziomie NEUROFIBROMATOZY TYPU 1 (NF1)
innowacyjnosci (art. 24 (ICD-10: Q85.0)
ust.1 pkt. 1b)
21. Objecie refundacja i Merck Sp. z 0.0. Ezmekly, Mirdametinibum, tabl.do B.155. LECZENIE CHORYCH Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu sporz. zawiesiny doustnej, 1 mg, NERWIAKOWEOKNIAKAMI negocjacji
netto technologii lekowej 84 szt. SPLOTOWATYMI W PRZEBIEGU
o wysokim poziomie NEUROFIBROMATOZY TYPU 1 (NF1)
innowacyjnosci (art. 24 (ICD-10: Q85.0)
ust.1 pkt. 1b)
22. Objecie refundacja i Aurovitas Pharma Polska Aurospira, Fluticasoni propionas + | Astma, przewlekta obturacyjna choroba Pozytywna
ustalenie ceny zbytu Sp. z 0.0. Salmeterolum, aerozol inhalacyjny, ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) zawiesina, 50+25 pg/dawke
inhalacyjna, 1 poj.po 120 daw.
23. Objecie refundacja i Aurovitas Pharma Polska Aurospira, Fluticasoni propionas + | Astma, przewlekta obturacyjna choroba Pozytywna
ustalenie ceny zbytu Sp. z 0.0. Salmeterolum, aerozol inhalacyjny, ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) zawiesina, 250+25 pg/dawke
inhalacyjna, 1 poj.po 120 daw.
24. Objecie refundacja i Aurovitas Pharma Polska Aurospira, Fluticasoni propionas + | Astma, przewlekta obturacyjna choroba Pozytywna

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

Sp. z 0.0.

Salmeterolum, aerozol inhalacyjny,

ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli;




zawiesina, 125+25 pg/dawke
inhalacyjng, 1 poj.po 120 daw.

25. Obijecie refundacjg i Delfarma Sp. z o.0. AirFluSal Forspiro, Fluticasonum + Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Pozytywna
ustalenie ceny zbytu Salmeterolum, proszek do Astma;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) inhalacji, podzielony, 250+50 Eozynofilowe zapalenie oskrzeli;
pg/dawke inhalacyjna, 1 poj.po 60
daw.
26. Obijecie refundacjg i Delfarma Sp. z o.0. AirFluSal Forspiro, Fluticasonum + Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Pozytywna
ustalenie ceny zbytu Salmeterolum, proszek do Astma;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) inhalacji, podzielony, 500+50 Eozynofilowe zapalenie oskrzeli;
pg/dawke inhalacyjna, 1 poj.po 60
daw.
27.| Podwyzszenie ceny zbytu Berlin-Chemie/Menarini Nimesil, Nimesulidum, granulat do We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
netto (art. 24 ust.1 pkt. 2) Polska Sp. z 0.0. sporzadzania zawiesiny doustnej, wskazaniach na dzien wydania decyzji;
100 mg, 30 sasz.po 2 g
28. Objecie refundacja i PTC Therapeutics Sephience, Sepiapterinum, LECZENIE PACJENTOW Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu International Limited proszek doustny w saszetce, 1000 | FENYLOKETONURIA (ICD-10: E70.0) negocjacji
netto technologii lekowej mg, 30 szt.
o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24
ust.1 pkt. 1b)
29. Objecie refundacja i PTC Therapeutics Sephience, Sepiapterinum, LECZENIE PACJENTOW Z Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu International Limited proszek doustny w saszetce, 250 FENYLOKETONURIA (ICD-10: E70.0) negocjacji
netto technologii lekowej mg, 30 szt.
o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24
ust.1 pkt. 1b)
30. Objecie refundacja i +pharma arzneimittel Paliperidone +pharma, Leczenie schizofrenii u dorostych Pozytywna

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

GmbH

Paliperidonum, zawiesina do
wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 75 mg, 1 amp.-strzyk.

pacjentéw, u ktérych uzyskano
odpowiednig stabilizacje podczas
leczenia rysperydonem lub
paliperydonem, w przypadku nawrotu
objawow psychotycznych w wyniku
udokumentowanego, uporczywego
braku wspdtpracy chorego.;




Leczenie schizofrenii u dorostych

Pozytywna

31. Objecie refundacja i +pharma arzneimittel Paliperidone +pharma,
ustalenie ceny zbytu GmbH Paliperidonum, zawiesina do pacjentéw, u ktérych uzyskano
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwan o przedtuzonym odpowiednia stabilizacje podczas
uwalnianiu, 100 mg, 1 amp.- leczenia rysperydonem lub
strzyk. paliperydonem, w przypadku nawrotu
objawéw psychotycznych w wyniku
udokumentowanego, uporczywego
braku wspotpracy chorego;
32. Objecie refundacja i +pharma arzneimittel Paliperidone +pharma, Leczenie schizofrenii u dorostych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu GmbH Paliperidonum, zawiesina do pacjentéw, u ktorych uzyskano
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwan o przedtuzonym odpowiednia stabilizacje podczas
uwalnianiu, 150 mg, 1 amp.- leczenia rysperydonem lub
strzyk. paliperydonem, w przypadku nawrotu
objawoéw psychotycznych w wyniku
udokumentowanego, uporczywego
braku wspétpracy chorego;
33. Objecie refundacja i +pharma arzneimittel Aripiprazole +pharma, Choroba afektywna dwubiegunowa; Pozytywna
ustalenie ceny zbytu GmbH Aripiprazolum, tabl., 15 mg, 60 szt. Schizofrenia;
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1)
34. Objecie refundacja i Gentium S.r.| Defitelio, Defibrotidum, Leczenie u dorostych, mtodziezy, dzieci i Skierowano do ponownych
ustalenie ceny zbytu Koncentrat do sporzadzania niemowlat w wieku powyzej 1 miesigca negocjacji
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) roztworu do infuzji, 80 mg/ml, 10 ciezkiej postaci zarostowej choroby zyt
fiol., GTIN 00368727105935 (ang. Veno-occlusive disease, VOD)
watroby, nazywanej takze zespotem
niewydolnosci zatokowej watroby (ang.
Sinusoidal obstruction syndrome, SOS) i
wystepujacej po przeszczepieniu
macierzystych komérek krwiotwérczych
(ang. Haematopoietic stem-cell
transplantation, HSCT) w przebiegu
choréb nowotworowych
35. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, | LECZENIE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna

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

roztwoér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 2,5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973208

OTYLOSCIOWA (ICD-10: E.66)




36. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, LECZENIIE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna
ustalenie ceny zbytu roztwér do wstrzykiwan we OTY+OSCIOWA (ICD-10: E.66)
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwaczu, 5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973215
37. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, LECZENIE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna
ustalenie ceny zbytu roztwor do wstrzykiwan we OTYLOSCIOWA (ICD-10: E.66)
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwaczu, 7,5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973222
38. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, LECZENIE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna
ustalenie ceny zbytu Roztwér do wstrzykiwan we OTYLOSCIOWA (ICD-10: E.66)
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwaczu, 10 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973239
39. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, LECZENIIE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna
ustalenie ceny zbytu roztwor do wstrzykiwan we OTYLOSCIOWA (ICD-10: E.66)
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwaczu, 12,5 mg, 1
wstrzyk., GTIN 05907677973246
40. Objecie refundacja i Eli Lilly Polska Sp. z o.0. Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum, LECZEN,IE CHORYCH NA CHOROBE Negatywna
ustalenie ceny zbytu roztwér do wstrzykiwan we OTYLOSCIOWA (ICD-10: E.66)
netto (art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwaczu, 15 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973253
41.| Skrécenie obowigzywania Teva Pharmaceuticals Gabitril, Tiagabinum, tabl. powl., 5 Padaczka oporna na leczenie Negatywna
decyzji (art. 24 ust.1 Polska Sp. z 0.0. mg, 50 szt., GTIN
pkt.5) 05909990058822
42.| Skrécenie obowigzywania Teva Pharmaceuticals Gabitril, Tiagabinum, tabl. powl., Padaczka oporna na leczenie Negatywna
decyzji (art. 24 ust.1 Polska Sp. z 0.0. 10 mg, 50 szt., GTIN
pkt.5) 05909990058839
43.| Skrécenie obowigzywania Teva Pharmaceuticals Gabitril, Tiagabinum, tabl. powl., Padaczka oporna na leczenie Negatywna
decyzji (art. 24 ust.1 Polska Sp. z 0.0. 15 mg, 50 szt., GTIN
pkt.5) 05909990058846
44.| Skrécenie obowigzywania BeOne Medicines Poland Brukinsa, Zanubrutinibum, kaps. B.79.LECZENIE CHORYCH NA Pozytywna

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

sp. z 0. o.

twarde, 80 mg, 120 szt., GTIN
08720598340112

PRZEWLEKEtA BIALACZKE
LIMFOCYTOWA (ICD-10: C91.1)




