Ministgrstwo . .

Komisja Ekonomiczna

Warszawa, 12 grudnia 2025r.

Raport z gtosowan nr 55 z posiedzenia Komisji Ekonomiczne;j.

Lp. Rodzaj wniosku Whioskodawca Metryka Produktu Numer i nazwa zatacznika/wskazania Uchwata Komisji
1. Objecie refundacja i Janssen - Cilag Polska Lazcluze, Lazertinib, tabl. powl., 240 B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.o0. mg, 28 szt. GTIN: 05413868125788 PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
(art. 24 ust.1 pkt. 1) MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
C45)
2. Objecie refundacjq i Janssen - Cilag Polska Lazcluze, Lazertinib, tabl. powl., 80 B.6.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.o0. mg, 56 szt. GTIN: 05413868125795 PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
(art. 24 ust.1 pkt. 1) MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
C45)
3. Objecie refundacjq i Janssen - Cilag Polska Rybrevant, Amivantamabum, B.6.LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.o0. Roztwor do wstrzykiwan, 2240 mg, 1 PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
(art. 24 ust.1 pkt. 1) fiol. 14 ml GTIN: 05413868125818 MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
C45)
4. Objecie refundacja i Janssen - Cilag Polska Rybrevant, Amivantamabum, B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Sp.zo.0. Roztwér do wstrzykiwan, 1600 mg, 1 PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
(art. 24 ust.1 pkt. 1) fiol. 10 ml GTIN: 05413868125801 MIEDZYBEONIAKA OPtUCNEJ (ICD-10:
C45)




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

Janssen - Cilag Polska
Sp.zo.0.

Rybrevant, Amivantamabum,
Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 350 mg, 1 fiol. 7
ml GTIN: 05413868120646

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

Skierowano na ponowne negocjacje

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

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Demezon, Dexamethasonum, tabl., 4
mg, 20 szt. GTIN: 05909991389208

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

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

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Demezon, Dexamethasonum, tabl., 1
mg, 40 szt. GTIN: 05909991389178

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

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

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 2,5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973208

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c 2 7,5%, z
otytoscia definiowana jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzadéw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnosc 2 lub wiecej
gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadci$nienie tetnicze, -
palenie tytoniu

Skierowano na ponowne negocjacje

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

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 7,5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973222

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c 2 7,5%, z
otytoscia definiowang jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzaddw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnos¢ 2 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -

Skierowano na ponowne negocjacje




10.

dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu

11.

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

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 12,5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973246

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c 2 7,5%, z
otytoscia definiowang jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzaddow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnosc 2 lub wiecej
gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcis$nienie tetnicze, -
palenie tytoniu

Skierowano na ponowne negocjacje

12.

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

Objecie refundacja i

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 15 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973253

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c =2 7,5%, z
otytoscia definiowana jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzaddéw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnosc 2 lub wiecej
gtéwnych czynnikéw ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu

Skierowano na ponowne negocjacje

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

Eli Lilly Polska Sp. zo.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 10 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973239

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c =2 7,5%, z
otytoscia definiowang jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
Sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1)potwierdzona choroba sercowo-

Skierowano na ponowne negocjacje




naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzaddow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnos¢ 2 lub wiecej
gtownych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu

13.

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

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Mounjaro KwikPen, Tirzepatydum,
roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 5 mg, 1 wstrzyk.,
GTIN 05907677973215

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co
najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1c 2 7,5%, z
otytoscia definiowana jako BMI 230
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych
narzadoéw objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3)obecnosc 2 lub wiecej
gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -
palenie tytoniu

Skierowano na ponowne negocjacje

14.

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

ALK-Abello A/S

ltulazax, Betula Verrucosa, liofilizat
podjezykowy, 12 SQ-Bet, 30 szt.
GTIN: 05909991420772

Leczenie alergicznego niezytu nosai (lub)
zapalenia spojéwek, wywotanych rodzing
alergenow bedacych homologami
alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy w
wieku 5-17 lat, u ktérych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na rodzine homologéw
brzozy (punktowe testy skorne i (lub)
swoiste immunoglobuliny E).

Skierowano na ponowne negocjacje

15.

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

AstraZeneca AB

Imjudo, Tremelimumabum,
koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. 15 ml

GTIN: 05000456037266

B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA
WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
10: C22.0) LUB RAKA DROG
ZOLCIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,

C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)

Negatywna




16. Objecie refundacja i AstraZeneca AB Imfinzi, Durvalumabum, koncentrat B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Negatywna
ustalenie ceny zbytu netto do sporzadzania roztworu do infuzji, WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 50 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml GTIN: 10: C22.0) LUB RAKA DROG
05000456031493 ZOECIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,
C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)
17. Objecie refundacja i AstraZeneca AB Imfinzi, Durvalumabum, koncentrat B.6. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto do sporzadzania roztworu do infuzji, PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ
(art. 24 ust.1 pkt. 1) 50 mg/ml, 1 fiol.a 10 ml GTIN: MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10:
05000456031493 C45)
18. Objecie refundacja i Bristol-Myers Squibb Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Polska Sp.z o.0. sporzadzania roztworu do infuzji, 10 WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg/ml, 1 fiol.po 4 ml GTIN: 10: C22.0) LUB RAKA DROG
05909991220501 ZOECIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,
C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)
19. Objecie refundacja i Bristol-Myers Squibb Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Polska Sp.z o.o. sporzadzania roztworu do infuzji, 10 WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) mg/ml, 1 fiol.po 10 m| GTIN: 10: C22.0) LUB RAKA DROG
05909991220518 ZOECIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,
C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)
20. Objecie refundacja i Bristol-Myers Squibb Yervoy, Ipilimumabum, koncentrat do B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Polska Sp.z o.0. sporzadzania roztworu do infuzji WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) (jatowy koncentrat), 5 mg/ml, 1 fiol.po 10: C22.0) LUB RAKA DROG
40 ml GTIN: 05909990872459 ZOtCIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,
C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)
21. Objecie refundacjq i Bristol-Myers Squibb Yervoy, Ipilimumabum, koncentrat do B.5. LECZENIE CHORYCH NA RAKA Skierowano na ponowne negocjacje
ustalenie ceny zbytu netto Polska Sp.z o.0. sporzadzania roztworu do infuzji WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
(art. 24 ust.1 pkt. 1) (jatowy koncentrat), 5 mg/ml, 1 fiol.po 10: C22.0) LUB RAKA DROG
10 ml GTIN: 05909990872442 ZOtCIOWYCH (ICD-10: C22.1,C23,
C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)
22, Objecie refundacja i Theramex Ireland Systen Sequi, Estradiolum + We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto Limited Norethisteroni acetas, System wskazaniach na dzien wydania decyzji
(art. 24 ust.1 pkt. 1) transdermalny, plaster, 3,2; 3,2+11,2
mg, 8 szt. (4 plastry Systen 50 + 4
plastry Systen Conti), GTIN
05909990444816
23. Objecie refundacja i Theramex Ireland Systen Conti, Estradiolum + We wszystkich zarejestrowanych Pozytywna

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

Limited

Norethisteroni acetas, System

wskazaniach na dzien wydania decyzji




transdermalny, plaster, 3,2+11,2 mg,
8 szt., GTIN 05909990444717

24,

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

Theramex Ireland
Limited

Systen 50, Estradiolum, System
transdermalny, 3.2 mg, 6 szt., GTIN
05909990169214

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

25.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Palgotal, Tramadoli hydrochloridum +
Paracetamolum, tabl. powl., 75+650
mg, 60 szt., GTIN 05909991482060

Nowotwory ztosliwe

Pozytywna

26.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Palgotal, Tramadoli hydrochloridum +
Paracetamolum, tabl. powl., 75+650
mg, 60 szt., GTIN 05909991482060

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

27.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Palgotal, Tramadoli hydrochloridum +
Paracetamolum, tabl. powl., 75+650
mg, 90 szt., GTIN 05909991482077

Nowotwory ztosliwe

Pozytywna

28.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Palgotal, Tramadoli hydrochloridum +
Paracetamolum, tabl. powl., 75+650
mg, 90 szt., GTIN 05909991482077

We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pozytywna

29.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Duloxetine Zentiva, Duloxetinum,
kaps. dojelitowe, twarde, 30 mg, 56
szt., GTIN 05909991423636

Leczenie duzych zaburzen depresyjnych
(F32.2,F32.3,F33.2,F33.3wg ICD-10)

Pozytywna

30.

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

Zentiva Polska Sp.z 0.0.

Duloxetine Zentiva, Duloxetinum,
kaps. dojelitowe, twarde, 60 mg, 56
szt., GTIN 05909991231071

Leczenie duzych zaburzen depresyjnych
(F32.2,F32.3,F33.2,F33.3wg ICD-10)

Pozytywna

31

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

Delfarma Sp. z o.0.

Torsemed, Torasemidum, tabl., 10 mg,
30 szt., GTIN 05909991225223

Niewydolnosé miesnia sercowego

Pozytywna

32.

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

Delfarma Sp. z o.0.

Torsemed, Torasemidum, tabl., 20 mg,
30 szt., GTIN 05909991225254

Niewydolnosé miesnia sercowego

Pozytywna

33.

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

Takeda Pharma Sp. z o.0.

Adcetris, Brentuximabum vedotinum,
proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 50 mg, 1 fiol.,
GTIN 05909991004545

B.77.LECZENIE CHORYCH NA
KLASYCZNEGO CHtONIAKA
HODGKINA (ICD-10: C81)

Pozytywna




34.| Skrécenie obowigzywania Novartis Poland Sp. z Travatan, Travoprostum, krople do Jaskra Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) 0.0. oczu, roztwoér, 40 pg/ml, 1 but. po 2,5
ml, GTIN 059099909426 19
35.| Skrécenie obowigzywania Novartis Poland Sp. z DuoTrav, Travoprostum + Timololum, Jaskra Pozytywna
decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) 0.0. krople do oczu, roztwor, (40 mcg + 5
mg)/ml, 1 but.po 2,5 ml, GTIN
05909990586172
36. Objecie refundacja i Zentiva PolskaSp.zo.0. | Enwylma, Denosumabum, roztwoér do C.109. DENOSUMAB Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 120 mg, 1 fiol. 1,7 ml,
(art. 24 ust.1 pkt. 1) GTIN 08594739318380
37. Objecie refundacja i Zentiva Polska Sp.z o.o0. Zadenvi, Denosumabum, roztwér do Osteoporoza pomenopauzalna (T-score Pozytywna
ustalenie ceny zbytu netto wstrzykiwan, 60 mg/ml, 1 amp.- mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metoda
(art. 24 ust.1 pkt. 1) strz.po 1 ml, GTIN 08594739318274 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
38. Zmiana 155 kpa STALLERGENES Staloral 300, Wyciagi alergenowe Leczenie schorzen alergicznych (typ | Pozytywna

pytku tymotki takowej (661) albo
pytku brzozy (615), roztwér do
stosowania podjezykowego, 300
IR/ml, 2 fiol. po 10 ml, GTIN
05909991061920

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
ukonczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17
lat), u ktérych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego wyniku
punktowych testow skérnych lub testu w
kierunku swoistej immunoglobuliny E na
pytki traw lub brzozy




39.

Zmiana 155 kpa

STALLERGENES

Staloral 300, Wyciagi alergenowe
pytku tymotki takowej (661) albo
pytku brzozy (615), roztwér do
stosowania podjezykowego, 10 lub
300 IR/ml, 3 fiol. po 10 ml, 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
ukonczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17
lat), u ktorych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego wyniku
punktowych testow skérnych lub testu w
kierunku swoistej immunoglobuliny E na
pytki traw lub brzozy

Pozytywna




