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PROJEKT OBWIESZCZENIA REFUNDACYJNEGO NR 74 (1 KWIETNIA 2024 r.)

Prezentowane podsumowanie projektu obwieszczenia refundacyjnego nr 74 nie stanowi jego ostatecznej wersji, bowiem nadal trwaja prace

administracyjne nad finalnym wykazem refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych obowigzujagcym od 1 kwietnia 2024 r.

Uwzgledniajac niniejszy projekt, w drugim wykazie w roku 2024, finansowaniem ze srodkéw publicznych zostanie objetych 33 nowych czasteczko

- wskazan, w tym:

e 7 czasteczko - wskazan onkologicznych,
e 26 czasteczko - wskazania nieonkologiczne,

e 8 czasteczko - wskazan dedykowanych chorobom rzadkim.

Najwiecej nowych czasteczko - wskazan onkologicznych w 2024 r. obserwujemy w hematoonkologii (7), w nowotworach ginekologicznych (2) oraz
nowotworach uktadu pokarmowego (2).

Najwiecej nowych czasteczko - wskazan nieonkologicznych w 2024 r. obserwujemy w neurologii (7), kardiologii (5) oraz nefrologii (5).
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NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII

Programy lekowe i chemioterapia

Nowe wskazania onkologiczne

Numer programu

Nazwa programu lekowego/

SZYJKI MACICY (ICD-10: C53)

Lp. Nazwa leku Substancja czynna Iekowegc.b/zahcz'plka g e e Doprecyzowanie wskazania
chemioterapii
LECZENIE CHORYCH NA RAKA Leczenie Il linii olaparybem w monoterapii na
1 Lynparza olaparvb B.50 JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB nawrotowego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
’ ynp pary ’ RAKA OTRZEWNEJ (ICD-10: C56, raka otrzewnej, u chorych z brakiem obecnosci mutacji w
C57,C48) genach BRCA 1/2.
LECZENIECH CHORYCH NA Leczenie Il lub IV linii niwolumabem z relatlimabem
2. Opdualag niwolumab + relatlimab B.59 CZERNIAKA SKORY LUB B£ON pacjentéw od 12 roku zycia z czerniakiem w stopniu
SLUZOWYCH (ICD-10: C43) zaawansowania z ekspresjg PDL1 < 1%.
Leczenie | linii dorostych chorych na przewlekta biataczke
. . . LECZENIE CHORYCH NA limfocytowsa ibrutynibem w skojarzeniu z wenetoklaksem
3. Imbruvica 'brutynlb B.79 PRZEWLEKtA BIAI’.ACZKE (SChemat |+V), bez Wzgledu na status de|17p/mUtTP53
LIMFOCYTOWA (ICD-10: C91.1)
(Choroba rzadka)
Leczenie od Il linii dorostych chorych na przewlekta
biataczke limfocytowa bez del17p/mutTP53
akalabrutynibem w monoterapii (rozszerzenie dotychczas
LECZENIE CHORYCH NA refundowanego wskazania poprzez usuniecie warunkow
4. Calquence akalabrutynib B.79 PRZEWLEKtA BIALACZKE dotyczacych wczesniejszego leczenia wenetoklaksem w
LIMFOCYTOWA (ICD-10: C91.1) skojarzeniu z przeciwciatem anty-CD20 lub z
przeciwwskazaniami do tej terapii lub z toksycznoscia tej
terapii).
(Choroba rzadka)
Leczenie | linii pembrolizumabem w skojarzeniu z
chemioterapia, z bewacyzumabem lub bez bewacyzumabu
5. Keytruda pembrolizumab B.159 LECZENIE CHORYCH NA RAKA chorych na przetrwatego, nawrotowego lub z przerzutami

raka szyjki macicy, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w
tkance nowotworowej wynosi > 1.




Rézne nazwy

Rozszerzenie zatacznika C.5.b o wskazania
pozarejestracyjne:
e nowotwory ztosliwe narzadéw gtowy i szyi (COO
- C14);
e nowotwory ztosliwe przetyku (C15);
e nowotwory ztosliwe jelita cienkiego (C17);

kapecytabina C5b CAPECITABINE e nowotwory ztosliwe odbytu i kanatu odbytu
handlowe (C21);
e nowotwory ztosliwe tarczycy i innych gruczotow
wydzielania wewnetrznego (C73 - C75).
Rozszerzenie o leczenie choroby zaawansowanej w
rozpoznaniach C.22-C.25.
(Wskazanie off-label)
.. Rozszerzenie zatacznika C.46.b o wskazanie
R6zne nazwy . . . ) 21
oksaliplatyna C.46.b OXALIPLATIN pozarejestracyjne: nowotwor ztosliwy przetyku (C15).

handlowe

(Wskazanie off-label)




Nowe wskazania nieonkologiczne

e e Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika Zat cfniki chemiotera gii Doprecyzowanie wskazania
chemioterapii a P
Refundacja natalizumabu w formie podskdrne;.
) natalizumab LECZENIE CHORYCH NA Leczenie pacjentéw po nietolerancji terapii z
1. Tysabri (postac podskorna) B.29 STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: natalizumabem i.v. (w postaci dozylnej) z powodu
P P G35) zapalenia zyt po wlewach dozylnych lub z powodu
trudnego dostepu do zyt.
LEQZENIE PACJENTOW Z CHOROBA Leczenie dorostych pacjentéw z rozpoznang ciezka lub
2. Rinvoq upadacytynib B.32 LESNIOWSKIEGO - CROHNA (ICD- umiarkowana, czynna postac choroby Lesniowskiego-
10: K50) Crohna - pierwszy lek z grupy inhibitorow JAK.
L Rozszerzenie populacji kwalifikujacej sie do leczenia:
PRg'S: I(IiéngYoK'?;OZ;\ 2K APZOENSV\QE;J fEM e pacjentéw z mukowiscydoza do 1 roku zycia
3. Synagis paliwizumab B.40 ) py o o oraz
P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, . .
E84.0) e pacjentow z SMA do 2 roku zycia.
’ (Wskazanie off-label)
. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA Leczenie ciezkiej astmy tezepelumabem u pacjentéw od
4 Tezspire tezepelumab B.44 POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82) 12 r.3. (przeciwciato monoklonalne (IgG2A).
WR;E)C[?;E;E Ef(f/lJ Eﬁ;gl\_/g I\?IEM Leczenie dorostych pacjentéw z postacia ciezka lub
5. Rinvoq upadacytynib B.55 A umiarkowang WZJG - kolejny lek z grupy inhibitoréw
JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:
clhEggg\élE\IIEI\GI\SSFOOG%%\BI%::U??S Leczenie immunoglobulinami zespotu sztywnosci
6 Rézne nazwy rézne substancje B.67 10: G618 G62.8 G631 G70 Gé)4 3 . uogdlnionej (SPS), tzw. zespotu sztywnego cztowieka -
: handlowe czynne : : 9 - o ’ - nowe wskazanie.
G73.1,G73.2, G724, G61.0, G36.0, .
G25.82, M33.0, M33.1, M33.2) (Wskazanie off-label)
LECZENIE PACJENTOW Z AKTYWNA
POSTACIé SX)O B'\IIEEZ)YZLI\? Q\T\ITROPAT“ Leczenie aktywnej SpA bez zmian radiolograficznych
7. Rinvoq upadacytynib B.82 R AD[I)O GRAFICZNYCH charakterystyk dla ZZSK w postaci osiowej i obwodowej-
CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK pierwszy lek z grupy inhibitorow JAK.
(ICD-10: M46.8)




Rézne nazwy

LECZENIE DOROStYCH CHORYCH
NA PIERWOTNA

Leczenie dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczna. Kolejna opcja
terapeutyczna obok agonistéw receptora

8. handlowe rytuksymab B.97 MALOPLYTKOWOSC trombopoetyny.
IMMUNOLOGICZNA (ICD-10: D69.3) (Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie pediatrycznych chorych na pierwotnag
LECZENIE PEDIATRYCZNYCH matoptytkowos¢ immunologiczna. Kolejna opcja
9 Rézne nazwy ik b B.98 CHORYCH NA PIERWOTNA terapeutyczna obok agonistéw receptora
: handlowe rytuisyma : MALOPLYTKOWOSC trombopoetyny.
IMMUNOLOGICZNA (ICD-10: D69.3) (Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
LECZENIE PACJENTOW Z Hipercholesterolemi rodsinna oraz lecoeme paconiow
10. Repatha ewolokumab B.101 ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD- perch 3 4 pacjen
. pediatrycznych (10 - 18 lat) z homozygotyczng i
10: E78.01, 121, 122, 125) . . .
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.
Leczenie dorostych pacjentéw chorych na ciezkie,
przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z
LECZENIE CHORYCH Z ZAPALENIEM polipami nosa (PZZPzPN), u ktorych leczenie
11. Dupixent dupilumab B.156 NOSA | ZATOK PRZYNOSOWYCH Z ogodlnoustrojowymi kortykosteroidami i przebyte co

POLIPAMI NOSA (ICD-10: J32, J33)

najmniej 2 zabiegi operacyjne zatok (lub
przeciwwskazania do zabiegu) nie zapewniajg kontroli
choroby.




Rézne nazwy

LECZENIE CHORYCH Z

Leczenie chorych na miastenie w ramach nowego,
dedykowanego programu lekowego.

Mozliwo$¢ stosowania rytuksymabu po leczeniu
kortykosteroidami oraz po leczeniu immunosupresyjnym
u pacjentéw:

e 7 przeciwciatami przeciwko receptorowi
acetylocholiny (AChR);

12. handlowe rytuksymab B.157 UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII ez przeciwciatami przeciwko swoistej dla migsni
W (G.70.0) kinazie tyrozynowej (MuSK) ;
e 7 przeciwciatami przeciwko biatku zwigzanemu z
receptorem lipoproteiny o niskiej gestosci 4
(anty-LRP4);
e U pacjentdow seronegatywnych.
(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie chorych na miastenie w ramach nowego,
dedykowanego programu lekowego.
LECZENIE CHORYCH Z Mozliwosc¢ stosowania efgartigimodu alfa po leczeniu
13. Vyvgart efgartigimod alfa B.157 UOGOLNIONA POSTACIA MIASTENII | kortykosteroidami oraz po leczeniu immunosupresyjnym
(G.70.0) u pacjentéw z przeciwciatami przeciwko receptorowi
acetylocholiny (AChR).
(Choroba rzadka)
Leczenie olipudazg alfa dzieci i mtodziezy oraz dorostych
jako enzymatyczna terapia zastepcza w leczeniu objawéw
LECZENIE CHORYC'," YA niedoboru kwasnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/B lub
14. Xenpozyme olipudaza alfa B.158.FM NIEDOBOREM KWASNEJ B, niezwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym

SFINGOMIELINAZY (ASMD) TYPU
A/BiB (ICD-10: E75.241, E75.244)

(OUN).
(Choroba rzadka)
(TLI)




Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Lp.

Numer programu
lekowego lub
numeru
zatacznika

Nazwa programu lekowego
lub zatacznika chemioterapii

Kroétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii

B.6

LECZENIE CHORYCH NA
RAKA PELUCA (ICD-10: C34)
ORAZ MIEDZYBtONIAKA
OPLUCNEJ (ICD-10: C45)

Wykreslenie zapiséw odnoszacych sie do nierefundowanego leku Zykadia (cerytynib). Dodanie zapiséw
umozliwiajacych rozpoznanie raka niedrobnokomérkowego bez ustalonego podtypu ,NOS” u chorych z ekspresja
PD-L1 < 50% leczonych niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapig (2 cykle) oparta o pochodne

platyny.

B.32

LECZENIE PACJENTOW Z
CHOROBA LESNIOW-
SKIEGO - CROHNA (ICD-
10: K50)

Kompleksowa zmiana tresci programu lekowego obejmujaca wszystkie jego sktadowe. Wprowadzono liczne
zmiany ujednolicajace, porzadkujace oraz znaczaco uproszczono program lekowy. Gtéwna zmiana dotyczy liberali-
zacji kryteriow kwalifikacji pacjentéow dorostych i pediatrycznych. Udostepniono nowe mozliwosci terapeutyczne

dla pacjentéw cechujacych sie wytworzeniem przetok okotoodbytowych oraz pacjentéw po odcinkowej resekcji
jelita z powodu choroby Lesniowskiego-Crohna. Uregulowano kwestie kontynuacji terapii rozpoczetej w ramach
innego zrédta finansowania. Wprowadzone zapisy dotyczace monitorowania wskaznikow okreslajacych skutecz-
nos¢ leczenia poszczegodlnych terapii. Ponadto, do programu wtaczono nowa opcje terapeutyczng - upadacytynib.

B.55

LECZENIE PACJENTOW Z

WRZODZIEJACYM ZAPA-

LENIEM JELITA GRUBEGO
(WZJG) (ICD-10: K51)

Kompleksowa zmiana tresci programu lekowego obejmujgca wszystkie jego sktadowe. Wprowadzono liczne
zmiany ujednolicajgce, porzadkujgce oraz znaczaco uproszczono program lekowy. Gtéwna zmiana dotyczy liberali-
zacji kryteriéw kwalifikacji pacjentow dorostych i pediatrycznych. Uregulowano kwestie kryteriéw kwalifikacji pa-
cjentéw hospitalizowanych z powodu ciezkiego rzutu choroby z niedostateczng odpowiedzig na kortykosteroidy,
a takze kwestie kontynuacji terapii rozpoczetej w ramach innego zrédta finansowania. Wprowadzone zapisy doty-

czace monitorowania wskaznikéw okreslajgcych skutecznosé leczenia poszczegdlnych terapii. Ponadto, do pro-
gramu wtaczono nowg opcje terapeutyczng - upadacytynib.

B.56

LECZENIE CHORYCH NA
RAKA GRUCZOtU KROKO-
WEGO (ICD-10: C61)

Woykreslenie zapiséw odnoszacych sie do nierefundowanego leku Xofigo (dichlorek radu-223). Wprowadzenie
zmian porzadkujacych i ujednolicajacych zapisy. Dodanie zapiséw i wskaznikéw dotyczacych oceny skutecznosci
terapii. Ponadto zmodyfikowano zapis umozliwiajgcy monitorowanie skutecznosci leczenia przy oznaczeniu
stezenia PSA.

B.59

LECZENIE CHORYCH NA

CZERNIAKA SKORY LUB

BLON SLUZOWYCH (ICD-
10: C43)

Kompleksowe zmiany porzadkujgce w programie zainicjowane wprowadzeniem nowego leku, tj. niwolumabu w
skojarzeniu z relatlimabem oraz wprowadzenie w kryteriach kwalifikacji zapisu o nieobecnosci innych nowotworéw
niekontrolowanych leczeniem.




B.95

LECZENIE CHORYCH Z
ATYPOWYM ZESPOLEM
HEMOLITYCZNO-MOCZNI-
COWYM (aHUS) (ICD-10:
D59.3)

Zmiany kryteriow kwalifikacji do programu w zakresie umozliwienia leczenia za pomoca substancji ekulizumab lub
rawulizumab, dorostych pacjentéw z wartos$cig parametru PLASMIC Scores<5 (PS<5), ktorzy oczekuja na wynik
badania aktywnosci ADAMTS13 oraz zmiany czasu leczenia w programie w zakresie skrocenia czasu z 6 miesiecy
na 3 miesigce od rozpoczecia terapii na sktadanie wnioskéw do ZK o kontynuacje lub czasowe przerwanie lecze-
nia.

B.101

LECZENIE PACJENTOW Z
ZABURZENIAMI LIPIDO-
WYMI (ICD-10: E78.01, 121,
122, 125)

Zmiana jednego z kryteriow wtgczenia w czesci dotyczacej dorostych pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem cho-
réb uktadu sercowo-naczyniowego, polegajaca na zmianie poziomu LDL-C z ,LDL-C >100 mg/dl (2,5 mmol/I)” na
,LDL-C >70 mg/dI (1,8 mmol/I)”, skutkujaca rozszerzeniem populaciji.

B.102.FM

LECZENIE CHORYCH NA
RDZENIOWY ZANIK MIE-
SNI(ICD-10: G12.0, G12.1)

Rozszerzenie kryteriow kwalifikacji w programie lekowym dotyczacym chorych na rdzeniowy zanik miesni:

e  mozliwo$¢ zastosowania terapii onasemnogen abeparwowek otrzymaja pacjenci leczeni terapia
nusinersen lub rysdyplam:
a) po ustapieniu przeciwwskazan do terapii onasemnogen abeparwowek (pierwotnie pacjent nie
otrzymat onasemnogen abeparwowek ze wzgledu na wystapienie przeciwwskazan z zastrzezeniem masy
ciata do 13,5 kg);
b) pacjenci urodzeni przed 1 wrzesnia 2022 r. (pacjenci zdiagnozowani w ramach Rzagdowego Programu
Badan Przesiewowych Noworodkéw w Polsce z zastrzezeniem masy ciata do 13,5 kg);

e mozliwos¢ stosowania nusinersenu podczas cigzy;

e mozliwos$¢ kontynuacji terapii nusinersenem lub rysdyplamem u pacjentow, ktérzy z powodu
okolicznosci niezwigzanych z brakiem skutecznosci leczenia (np. uraz, zabieg operacyjny) spetnili
kryterium wytaczenia z programu, a jednocze$nie po ustaniu tych okolicznos$ci wykazuja poprawe.

B.132

ZAPOBIEGANIE REAKTY-
WACJI CYTOMEGALOWI-
RUSA (CMV) | ROZWO-
JOWI CHOROBY U SERO-
POZYTYWNYCH WZGLE-
DEM CMV PACJENTOW,
KTORZY BYLI PODDANI
ZABIEGOW!I PRZESZCZE-
PIENIA ALLOGENICZNYCH
KRWIOTWORCZYCH KO-
MOREK MACIERZYSTYCH
(ICD-10: C81, C82, C83,
C84, C85, C88, C90, C91,
C92, C93, C94, C95, C96,
C45, D46, D47, D56, D57,
D58, D61, D75, D80, D81,
D82, D84)

Zmiana nazwy i tresci programu lekowego w zwigzku z objeciem refundacja letermowiru we wskazaniu: stosowa-
nie letermowiru w celu zapobiegania reaktywacji cytomegalowirusa (CMV) i rozwojowi choroby u dzieci przed
ukonczeniem 18 roku zycia, seropozytywnych wzgledem CMV, ktére byty poddane zabiegowi przeszczepienia

allogenicznych krwiotwdérczych komérek macierzystych (alloHSCT). Wprowadzone zapisy dotyczace monitorowa-

nia wskaznikow okreslajacych skutecznosé leczenia terapii.




10.

C5a
C.5b
C5.c

CAPECITABINE

Kompleksowa zmiana polegajaca na przeniesieniu kodéw ICD-10 z zatacznika C.5.c. do C.5.b.
Zmiany w zatacznikach C.5.a. i C.5.b. o charakterze porzadkujacym.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACIJI APTECZNE)

Apteka

Nowe wskazania refundacyjne

Nazwa leku, srodka
Lp. ;I:::zy:;z;eei?aslzﬁc\j::l Tgﬁﬁ Substancja czynna Wskazanie refundacyjne Doprecyzowanie wskazania
medycznego
Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma
lekami hipoglikemizujacymi, z HbA1c = 7,5% 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 Powrét na wykaz lekéw refundowanych po
1 Invokana kanagliflozyna 3)obecnos¢ 3 lub wigcej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrod 5-miesiecznej nieobecnosci, we wskazaniu
' wymienionych ponizej: niezmienionym w stosunku do wskazania
_wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, obowiazujacego do 31 pazdziernika 2023 r.
-dyslipidemia,
-nadcisnienie tetnicze,
-palenie tytoniu,
-otytos¢;
Przewlekta niewydolnos$¢ serca u dorostych pacjentéw z
LVEF<50% oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie IlI- . . .
. ° " . . Rozszerzenie wskazania do stosowania
IV NYHA: - pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub empagliflozvny u chorveh z niewvdolnosci
ARB/ARN;) i lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli Sergca Oy r\;ez zmi; wvma éne' do a
2. Jardiance empagliflozyna wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidéw (z »PopP lane wymagane) do
. o . . rozpoczecia leczenia frakcji wyrzutowej
frakcjg wyrzutowa z LVEF <40%) lub - pomimo zastosowania lewel komory serca z poziomu <40% na
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN!I) i lekach z grupy ) Y <50(yp TR
betaadrenolitykéw oraz jesli wskazane diuretykach (z frakcja e
wyrzutows z LVEF 41-50%)




Jardiance

empagliflozyna

Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentéw 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.

Rozszerzenie obecnie refundowanych
wskazan klinicznych o przewlektg chorobe
nerek u pacjentow dorostych.

Mizetam

ezetymib +
atorwastatyna

Leczenie wspomagajace do stosowania wraz z dietg u pacjentéw
dorostych z pierwotng hipercholesterolemia (heterozygotyczng i
homozygotyczna rodzinng i nierodzinng) lub mieszang
hiperlipidemia juz kontrolowang za pomocg atorwastatyny i
ezetymibu, ktére sg podawane w takich samych dawkach;
Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, tj. jako leczenie
substytucyjne u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca i
ostrym zespotem wiericowym w wywiadzie, u ktérych uzyskano
kontrole choroby stosujac jednoczesnie pojedyncze substancje
czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych
dawkach, jak w produkcie ztozonym

Rozszerzenie wskazania do stosowania
leku ztoZzonego w zapobieganiu zdarzen
sercowo-naczyniowych u pacjentéw z
chorobg niedokrwienng serca i ostrym
zespotem wiencowym w wywiadzie.

Rézne nazwy
handlowe

ezetymib

Leczenie uzupetniajgce w trakcie leczenia statyng lub wtaczane
jednoczes$nie ze statyng 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 miesigce, 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

Zmiana wskazania refundacyjnego z:
,2Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130
mg/dl utrzymujaca sie pomimo terapii
statynami w przypadku: stanu po zawale
serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskérnej lub kardiochirurgicznej),
stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub
amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii
rodzinnej”, skutkujaca rozszerzeniem
populacji.

Rézne nazwy
handlowe

mykofenolan
mofetylu

Miastenia

W ramach kompleksowego podejscia do
leczenia chorych na miastenie do
refundacji wprowadzono wszystkie
mozliwe technologie dla tej jednostki
chorobowe;j.

(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)




Rézne nazwy
handlowe

takrolimus

Zespét Henoch-Schoenleina (zapalenie naczyn spowodowane
IgA, IgA-vasculitis) w przypadku nietolerancji, przeciwwskazan
lub opornosci na inne metody leczenia

Nowe wskazanie refundacyjne w ramach
leczenia takrolimusem.

Rézne nazwy
handlowe

takrolimus

Zespo6t nerczycowy sterydozalezny/zespot nerczycowy
sterydooporny/zesp6t nerczycowy nawracajacy - w przypadku
nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne,
nefropatia toczniowa/toczniowe zapalenie nerek - w przypadku
nietolerancji, przeciwwskazan lub opornosci na inne metody
leczenia

(Wskazanie off-label)

Rozszerzenie jednego z dotychczas
obowigzujacych wskazan refundacyjnych
takrolimusu.

(Wskazanie off-label)

Rxulti

brekspiprazol

Schizofrenia u pacjentéw dorostych po nieskutecznosci lub w
przypadku przeciwwskazan do terapii pozostatymi lekami
przeciwpsychotycznymi Il generacji

Brekspiprazol jest kolejnym atypowym
lekiem przeciwpsychotycznym, ktéry
poszerza zakres mozliwosci
terapeutycznych w doustnym leczeniu
schizofrenii. Charakteryzuje sie korzystnym
profilem metabolicznym. Analogicznie jak
lurazydon bedzie refundowany w
przypadku nieskutecznosci lub
przeciwwskazan do terapii pozostatymi
lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji
- jednak wytacznie w populacji oséb

dorostych.

10.

Ryeqo

relugolixum +

estradiolum +

norethisterone
acetate

Leczenie do dwdch lat ciezkich objawdw miesniakéw macicy w
postaci nasilonych krwawien u dorostych kobiet w wieku
rozrodczym, po weryfikacji histologicznej endometrium,

niekwalifikujacych sie do leczenia operacyjnego, po
nieskutecznym leczeniu zachowawczym objawoéw lekami
zawierajgcymi pochodne o dziataniu gestagennym

Nowy lek wielosktadnikowy stosowany w
leczeniu miesniakéw macicy dostepny w
ramach refundacji apteczne;j.

11.

Solitombo

solifenacyna +
tamsulosyna

Leczenie umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia
pecherza i w fazie oprézniania pecherza, zwigzanych z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktorzy

niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii

Produkt leczniczy ztozony. Preparat
zawiera potaczenie dwdch substancji
czynnych stosowanych w tagodnym

rozroscie gruczotu krokowego. Produkt
korzystnie wptywa na zachowanie

odpowiedniej adherenciji terapeutyczne;j.



Produkt leczniczy stosowany w

. . . hiperkaliemii u dorostych pacjentow.

Leczenie hyperkaliemii u dorostych pacjentéw w przebiegu Patiromer jest niewchtanialnym polimerem,
przewlektej choroby nerek w stopniu 3b-5, u chorych ktory zwieksza wydalanie potasu poprzez

patiromer przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina- wiazanie potasu w $wietle przewodu

angiotensyna-aldosteron (inhibitory ACE oraz inhibitory pokarmowego. Lek finansowany w ramach
receptora dla angiotensyny)

Funduszu Medycznego.
(TLK)

Zmiany na liscie 65+
Lp. Substancja czynna

Wskazanie refundacyjne

12. Veltassa

Dodatkowe informacje

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbAlc = 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba

- L . Powrét na wykaz lekéw refundowanych i na liste bezptatnych
sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw , I .. L .
. Lo . . . lekéw dla senioréw po 5-miesiecznej nieobecnosci, we wskaza-
1. kanagliflozyna objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub L . . .
- . s Y g niu niezmienionym w stosunku do wskazania obowiazujacego
retinopatie, lub 3)obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikéw ryzyka e
. L o . do 31 pazdziernika 2023 r.
spos$réd wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat
dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytosc.
Leczenie l‘Jmlark'owanYc‘h‘l c'.eZkICh ObJaWOVY w fazie napetnienia Produkt leczniczy ztozony. Obecnie na wykazie 65+ znajduja
. pecherza i w fazie oprézniania pecherza, zwigzanych z tagodnym . . . . .
2. solifenacyna + tamsulosyna . . . - sie produkty lecznicze jednosktadnikowe z solifenacyna oraz
rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco
N . s tamsulosyna.
odpowiadajg na leczenie w monoterapii




POLSKIE LEKI

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938) wprowadzita nowe rozwigzania majace na celu zwiekszenie
udziatu w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski. Przedmiotowa nowelizacja ustawy o
refundacji, wprowadzita szereg przepisow dotyczacych zaréwno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio
wptywajgcych na dostepnosé lekéw dla pacjentéw. Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP, pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza
uwzgledniajacy aspekt produkcji lekéw na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badZz wykorzystania do produkgji takich lekdw substancji czynnej
wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekdéw w kraju. Dzieki
wprowadzonym regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze benefity w zakresie refundacji. Obecnie Wnioskodawcy mogg sie ubiegaé o

nastepujace preferencje:

— zwolnienie z obowiazku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w
art. 4 (tzw. payback ustawowy), wowczas koszt ten ponosi Fundusz,

— wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o objeciu refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem,
ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w ktérej
znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra Zdrowia, obowigzujacego w dniu ztozenia wniosku, chyba ze lek
nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce wéwczas pierwsza decyzja o objeciu refundacjg jest wydawana na okres 5 lat,

— zwolnione z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng, w ramach wnioskéw stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych
w aptece,

— rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekdw dostepnych w aptece, oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw

refundowanych w ramach chemioterapii lub programéw lekowych,



— zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50%,
— obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,
— umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysoko$ci 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu,

Dodatkowo wraz z nadaniem statusu ,polskiego leku” redukcji ulega poziom odptatnosci pacjenta za lek refundowany w aptece o 10%, jezeli lek
jest wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowang na terenie Rzeczpospolitej Polskiej albo o

15%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Majac na wzgledzie powyzsze, niniejsze obwieszczenie uzupetniono o dwa nowe wykazy, tj.:

e wykaz G1 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynna

wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

e wykaz G2 - Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rze-
Y Y Y YPOSp ] ] Y Y JI CZy ] WY ) Y

czypospolitej Polskiej.

Wykaz G1 zawiera 329 lekéw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekow wytwarzanych w Polsce albo z substancji czynnej wytwa-
rzanej w Polsce obejmuje prawie 90 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 71 grupach limitowych. Leki umieszczone na wykazie
G1 naleza do portfolio 7 podmiotéw odpowiedzialnych (Adamed Pharma S.A., Celon Pharma S.A., Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., Tarchominskie
Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farma-
ceutyczne POLPHARMA S.A.) i objete s3 10% redukcjg kwoty stanowigcej doptate pacjenta. Wsréd tej grupy produktoéw leczniczych znalazty sie
m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne, hipoglikemizujace, hipolipemizujace, hipotensyjne, przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne, przeciwgrzy-
bicze, przeciwwirusowe, przeciwbélowe, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne, przeciwreumatyczne, przeciwparkinsonowskie, przeciwza-

krzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych, stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w chorobach uktadu pokarmowego.



Wykaz G2 zawiera 24 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekow wytwarzanych w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce obejmuje 11 substancji czynnych lub ich potaczen umieszczonych w 10 grupach limitowych. Leki umieszczone na wykazie
G2 nalezag do portfolio 3 podmiotow odpowiedzialnych (Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A., Warszawskie Zakfady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A)) i objete s3 15% redukcja kwoty stanowigcej doptate pacjenta. Wsrdd tej
grupy produktdw leczniczych znalazty sie m.in. leki: hipoglikemizujace, hipotensyjne, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,

przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég oddechowych.

PRZYWROCENIE STAWKI VAT NA SRODKI SPOZYWCZE SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA
ZYWIENIOWEGO

Zgodnie z informacja zamieszczong na oficjalnej stronie Ministerstwa Finanséw, w zwigzku z najnowszymi odczytami inflacji oraz prognozami dynamiki
cen podstawowych produktéw spozywczych objetych przejsciowg stawkq VAT 0%, Ministerstwo Finanséw podjeto decyzje o nieprzedtuzaniu po
31.03.2024 roku okresowego obnizenia stawki VAT na podstawowe produkty spozywcze. Konsekwencjg decyzji Ministerstwa Finanséw jest
przywrécenie 5% stawki VAT do wyliczen cenowych refundowanych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zawartych

na wykazie A2 i wykazie B (produkt L-karnityna) niniejszego obwieszczenia.



