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Raport z gtosowan nr 18 z posiedzenia Komisji Ekonomicznej

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania Uchwata Komisji
1. Objecie refundacja i Janssen - Cilag Polska Darzalex, Daratumumabum, roztwér B.54. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.o0. do wstrzykiwan, 1800 mg (120 SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg/ml), 1 fiol. 15 ml, GTIN 10: C90.0)
05413868119596
2. Objecie refundacjq i Janssen - Cilag Polska Darzalex, Daratumumabum, roztwér B.54. LECZENIE CHORYCH NA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.o0. do wstrzykiwan, 1800 mg (120 SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg/ml), 1 fiol. 15 ml, GTIN 10: C90.0)
05413868119596
3. Objecie refundacja i AstraZeneca AB Calquence, Acalabrutinibum, tabl. B.79.LECZENIE CHORYCH NA Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto powl., 100 mg, 60 szt., GTIN PRZEWLEKEA BIALACZKE
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05000456071116 LIMFOCYTOWA (ICD-10: C91.1)
4. Objecie refundacja i LobSor Pharmaceuticals | Lecigon, Levodopum + Carbidopum + B.90. LECZENIE ZABURZEN Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Aktiebolag Entacaponum, Zel do podania MOTORYCZNYCH W PRZEBIEGU
(art. 24 ust.1 pkt. 1) dojelitowego, (20 mg + 5 mg + 20 ZAAWANSOWANEJ CHOROBY
mg)/ml, 7 wktadéw po 47 ml, GTIN PARKINSONA (ICD-10: G.20)
05909991474553




Ustalenie albo zmiana ceny
zbytu netto (art. 24 ust.1
pkt.4)

MSD Polska
Dystrybucja Sp. z o.o.

Gardasil 9, Szczepionka przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego
[typy 6,11, 16, 18,31, 33, 45,52, 58]
(rekombinowana, adsorbowana), 9-
walentna, zawiesina do wstrzykiwan,
-, 1 amp.-strzyk., GTIN
05901549324990

Szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego

Skierowano na ponowne negocjacje

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

AbbVie Sp.zo.0.

Produodopa, Foslevodopum +
Foscarbidopum, roztwér do infuzji,
240 mg/ml + 12 mg/ml, 7 fiol. po 10

ml, GTIN 08054083025162

B.90.LECZENIE ZABURZEN
MOTORYCZNYCH W PRZEBIEGU
ZAAWANSOWANEJ CHOROBY
PARKINSONA (ICD-10: G.20)

Odroczono podjecie uchwaty

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

AbbVie Sp.zo.0.

Duodopa, Levodopum + Carbidopum,
zel dojelitowy, 20 mg/ml + 5 mg/ml, 7
kasetek po 100 ml, GTIN
05909990419135

B.90.LECZENIE ZABURZEN
MOTORYCZNYCH W PRZEBIEGU
ZAAWANSOWANEJ CHOROBY
PARKINSONA (ICD-10: G.20)

Odroczono podjecie uchwaty

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

Zentiva Polska Sp.z o.o0.

Ezen, Ezetimibum, tabl., 10 mg, 28
szt., GTIN 05909991096229

Leczenie uzupetniajace w trakcie leczenia
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 miesiace, 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;

Pozytywna

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

GSK Services Sp.zo.o.

Trelegy Ellipta, Fluticasoni furoas +
Umeclidinium + Vilanterolum,
proszek do inhalacji, podzielony,
92+55+22 pg/dawke inhalacyjna, 1
inh.po 30 daw., GTIN
05909991350635

Leczenie podtrzymujace u pacjentow
dorostych z umiarkowana lub ciezka
przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POChP), u ktérych nie uzyskuje sie
odpowiedniego efektu leczenia podczas
jednoczesnego stosowania
kortykosteroidu wziewnego i dtugo
dziatajacego agonisty receptorow beta 2
lub jednoczesnego stosowania dtugo
dziatajacego agonisty receptorow beta 2 i

Pozytywna




dtugo dziatajacego antagonisty
receptoréow muskarynowych;

10. Objecie refundacja i AstraZeneca AB Fasenra, Benralizumabum, roztwoér B.44.LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto do wstrzykiwan, 30 mg, 1 POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwacz a 1 ml, GTIN
05000456059213
11. Objecie refundacja i AstraZeneca AB Fasenra, Benralizumabum, roztwoér B.44.LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto do wstrzykiwan, 30 mg, 1 amp.-strz. a POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 1 ml, GTIN 05000456031516
12. Objecie refundacja i Servier Polska Sp. z o.o. Oncaspar, Pegasparagasum, proszek C.48. PEGASPARGASUM Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto do sporzadzania roztworu do
(art. 24 ust.1 pkt. 1) wstrzykiwan / do infuzji, 750 j./ml, 1
fiol. 3750]. proszku, GTIN
00642621070989
13. Objecie refundacjq i Zentiva Polska Sp.z 0.0. Normeg, Levetiracetamum, tabl. Padaczka Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto powl., 1000 mg, 100 szt., GTIN
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909990998357
14. Objecie refundacjq i Zentiva Polska Sp.z 0.0. Normeg, Levetiracetamum, tabl. Padaczka Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto powl., 750 mg, 100 szt., GTIN
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909990998272
15. Objecie refundacja i Zentiva Polska Sp.z 0.0. Normeg, Levetiracetamum, tabl. Padaczka Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto powl., 500 mg, 100 szt., GTIN
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909990998203
16. Objecie refundacja i Zentiva Polska Sp.z o.o0. Pirfenidon Zentiva, Pirfenidonum, B.87.LECZENIE IDIOPATYCZNEGO Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto tabl. powl., 267 mg, 252 szt., GTIN WEOKNIENIA PEUC (ICD-10 J84.1)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909991494223
17. Objecie refundacjq i Zentiva Polska Sp.z o.o0. Pirfenidon Zentiva, Pirfenidonum, B.87.LECZENIE IDIOPATYCZNEGO Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto tabl. powl., 801 mg, 84 szt., GTIN WEOKNIENIA PEUC (ICD-10 J84.1)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909991494230
18. Objecie refundacja i ConvaTec Polska Sp. z ConvaMax Superabsorber Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto 0.0. nieprzylepny, 12,5x12,5 cm,
(art. 24 ust.1 pkt. 1) Emplastri microfibricum cellulosae,
opatrunek, 156,25 cm?, 1 szt., GTIN
6940610106393
19. Objecie refundacja i ConvaTec Polska Sp. z ConvaMax Superabsorber Przewlekte owrzodzenia Pozytywna

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

0.0.

nieprzylepny, 23x50 cm, Emplastri
microfibricum cellulosae, opatrunek,




1150 cm?, 1 szt., GTIN

6940610144838
20. Objecie refundacja i ConvaTec Polska Sp. z ConvaMax Superabsorber przylepny, Przewlekte owrzodzenia Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto o.0. 10x20 cm, Emplastri microfibricum
(art. 24 ust.1 pkt. 1) cellulosae, opatrunek, 200 cm?, 1 szt.,
GTIN 6940610106638
21. Objecie refundacja i IPSEN POLAND sp. z o. Cabometyx, Cabozantinibum, tabl. B.119. LECZENIE PACJENTOW ZE Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto o. powl., 40 mg, 30 szt., GTIN ZROZNICOWANYM RAKIEM TARCZYCY
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 03582186003954 (ICD-10:C 73)
22. Objecie refundacja i IPSEN POLAND sp. z o. Cabometyx, Cabozantinibum, tabl. B.119. LECZENIE PACJENTOW ZE Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto o. powl., 20 mg, 30 szt., GTIN ZROZNICOWANYM RAKIEM TARCZYCY
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 03582186003947 (ICD-10:C 73)
23. Objecie refundacja i IPSEN POLAND sp. zo. Cabometyx, Cabozantinibum, tabl. B.119. LECZENIE PACJENTOW ZE Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto o. powl., 60 mg, 30 szt., GTIN ZROZNICOWANYM RAKIEM TARCZYCY
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 03582186003961 (ICD-10:C 73)
24. Objecie refundacja i IPSEN POLAND sp. zo. Cabometyx, Cabozantinibum, tabl. B.10. LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto o. powl., 60 mg, 30 szt., GTIN NERKI (ICD-10: C64)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 03582186003961
25. Objecie refundacja i STADA Arzneimittel AG | Bevimlar, Rivaroxabanum, tabl. powl., Profilaktyka udaréw i zatorowosci Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto 15 mg, 100 szt., GTIN obwodowej u dorostych pacjentow z
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05909991521752 migotaniem przedsionkéw niezwigzanym
z wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma
czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca, zastoinowa
niewydolnos¢ serca
26. Objecie refundacja i STADA Arzneimittel AG | Bevimlar, Rivaroxabanum, tabl. powl., Profilaktyka udaréw i zatorowosci Pozytywna

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

20 mg, 100 szt., GTIN
05909991521783

obwodowej u dorostych pacjentow z
migotaniem przedsionkdw niezwigzanym
z wada zastawkowa, z jednym lub kilkoma

czynnikami ryzyka, takimi jak
wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny, wiek 275 lat, nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca, zastoinowa
niewydolnos¢ serca




27. Objecie refundacja i STADA Arzneimittel AG Zaldiar, Tramadoli hydrochloridum + We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Paracetamolum, tabl. powl., 37,5+325 wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg, 90 szt., GTIN 05909991107376
28. Objecie refundacja i STADA Arzneimittel AG Zaldiar, Tramadoli hydrochloridum + Nowotwory ztosliwe Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Paracetamolum, tabl. powl., 37,5+325
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg, 90 szt., GTIN 05909991107376
29. Objecie refundacja i LEO PHARMA sp.z 0. o. Spevigo, Spesolimabum, roztwér do B.47.LECZENIE CHORYCH zZ Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 150 mg, 2 amp.-strzyk., UMIARKOWANA | CIEZKA POSTACIA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) GTIN 05909991537425 tUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10:
L40.0)
30. Objecie refundacja i LEO PHARMA sp. z 0. o. Spevigo, Spesolimabum, koncentrat B.47.LECZENIE CHORYCH zZ Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto do sporzadzania roztworu do infuzji, UMIARKOWANA | CIEZKA POSTACIA
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 450 mg, 2 fiolki, GTIN tUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10:
05909991498924 L40.0)
31. Objecie refundacjq i Pfizer Polska Sp. z o.o0. Vyndagel, Tafamidisum, kaps. B.162. LECZENIE PACJENTOW Z Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto miekkie, 61 mg, 30 szt., GTIN KARDIOMIOPATIA (ICD-10: E85, 142.1)
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05415062359426
32. Objecie refundacjq i Adamed Pharma S.A. Apixaban Adamed, Apixabanum, tabl. Zapobieganie udarowi mézgu i Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto powl., 5 mg, 60 szt., GTIN zatorowosci systemowej u dorostych
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 05900411013901 pacjentéw z niezastawkowym migotaniem
przedsionkéw z co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty
udar mézgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny; wiek 2 75 lat; nadcisnienie
tetnicze; cukrzyca; objawowa
niewydolnosc serca (klasawg NYHA = 11).
33. Objecie refundacjq i Adamed Pharma S.A. Apixaban Adamed, Apixabanum, tabl. Zapobieganie udarowi mézgu i Skierowano na ponowne negocjacje

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

powl, 2,5 mg, 60 szt., GTIN
05900411013888

zatorowosci systemowej u dorostych
pacjentow z niezastawkowym migotaniem
przedsionkow z co najmniej jednym
czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty
udar mézgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny; wiek 2 75 lat; nadcisnienie
tetnicze; cukrzyca; objawowa
niewydolnosc serca (klasawg NYHA > 11).




