Ministerstwo
Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 68 (1 MARCA 2023 r.)

STATYSTYKI

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujgce od 1 marca 2023 r. (nr 68), w poréwnaniu do obwieszczenia 67 zawiera nastepujgce zmiany:

1.

© N o ok~ W D

W zwigzku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacja ogdotem do wykazu zostaty dodane 92 produkty badz nowe wska-
zania.

Dla 97 produktow wprowadzono obnizki urzedowych cen zbytu (od 0,02 zt do 3 896,40 zt).
Dla 67 produktéow podwyzszono urzedowe ceny zbytu (od 0,38 zt do 2 160,00 zt).

Dla 328 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 452,70 z1).

Dla 601 pozycji w obwieszczeniu wzrosnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 196,80 z1).

Dla 385 produktéw ulegng obnizeniu ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 4 140,02 zt).

Dla 180 produktéw wzrosna ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 45,55 zt).

W zwiazku z wptynieciem wnioskdw o skrdcenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obowig-
zywania decyzji refundacyjnych lub odmowa refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdzie sie 36 produktow badz wska-
zan figurujacych w poprzednim obwieszczeniu.
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Liczba nowych czasteczko-wskazan w 2023 r. - choroby rzadkie

styczen marzec maj lipiec wrzesien listopad

B Wskazania rzadkie ® Pozostate

Czasteczko-wskazania nieonkologiczne w 2023 r. (stan na marzec)

Choroby Dermatologia Diabetologia  Gastroenterologia  Hematologia Immunologia Neurologia
metaboliczne



NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII

Programy lekowe i chemioterapia

Nowe wskazania onkologiczne

NTIED PIET Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna lekowego/zatacznika 7 . N > Doprecyzowanie wskazania
. " atacznika chemioterapii
chemioterapii
Leczenie w Il albo Il albo IV albo V linii chorych na
zaawansowanego raka jelita grubego z potwierdzong
niwolumab + LECZENIE CHORYCH NA niestabilnoscig mikrosatelitarng wysokiego stopnia (ang.
1. Opdivo + Yervoy ipilimumab B.4 ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA MSI-H) lub zaburzeniami mechanizméw naprawy
GRUBEGO (ICD-10: C18 - C20) uszkodzern DNA o typie niedopasowania (ang. dAMMR) z
wykorzystaniem substancji czynnej niwolumab w
skojarzeniu z ipilimumabem.
Leczenie w | linii chorych na zaawansowanego raka jelita
LECZENIE CHORYCH NA grubego iipotwierdz'ona niei;ablilﬂofclioa mliakrosatleit:f\rna
2, Keytruda pembrolizumab B.4 ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA o stopnia (ang. MS ) (; o ONA & o
GRUBEGO (ICD-10: C18 - C20) _ mechanizm6w naprawy uszkodzen Ao typie )
niedopasowania (ang. dMMR) z wykorzystaniem substancji
czynnej pembrolizumab w monoterapii.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA Leczenie w | linii chorych na drobnokomoérkowego raka
3 Imfinzi durwalumab B.6 PLUCA (ICD-10: C34) ORAZ ptuca z zastosowaniem durwalumabu (w skojarzeniu z
’ ’ MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD- pochodng platyny (cisplatyna lub karboplatyna) i
10: C45) etopozydem w fazie indukgcji).
Leczenie w Il albo Ill linii chorych na opornego na kastracje
LECZENIE CHORYCH NA RAKA raka grugzlo’rl(q krolh<owego |Ioo progresjf choroby”podczas
4. Lynparza olaparyb B.56 GRUCZOLU KROKOWEGO (ICD-10: terapii lekiem hormonalnym nowej generacji oraz
Cé1) obecrpsua pfa\toger'mej lub prawdoppdobmg patogenne;j
mutacji (germinalnej lub somatycznej) w genie BRCA1 lub
BRCA2.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA Leczenie w | linii chorych na wrazliwego na kastracje raka
5. Erleada apalutamid B.56 GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10: gruczotu krokowego o matym obcigzeniu przerzutami (z
Cé61) ang. low volume disease).




Cabazitaxel Ever

LECZENIE CHORYCH NA RAKA

Leczenie w | albo Il albo Il linii chorych na opornego na

6. kabazytaksel B.56 GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10: kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
Pharma o
C61) kabazytakselem, leczonych wczesniej docetakselem.
Leczenie w | linii chorych na miejscowo zaawansowanego
LECZENIE CHORYCH NA raka przetyku nieoperacyjnego lub z przerzutami, lub HER-
. ZAAWANSOWANEGO RAKA 2 ujemnego gruczolakoraka potaczenia przetykowo-
7. Keytruda pembrolizumab B.>8 PRZELYKU | ZOtADKA (ICD-10: C15- zotadkowego z wykorzystaniem substancji czynnej
C16) pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapig zawierajaca
pochodna platyny i fluoropirymidyne.
Leczenie chorych z réznymi typami nowotwordw litych, w
przypadku ktérych stwierdza sie fuzje genu receptorowej
kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK). Leczenie
dotyczy pacjentéw z nowotworami w stadium miejscowo
LECZENIE PACJENTOW Z GUZAMI zaawansowanym lub przerzutowym, u ktérych brak jest
LITYMI Z FUZJA GENU mozliwosci leczenia miejscowego lub jego podjecie moze
8. Vitrakvi larotrektynib B.144 RECEPTOROWEJ KINAZY doprowadzi¢ do powaznych i niekorzystnych nastepstw
TYROZYNOWEJ DLA NEUROTROFIN zdrowotnych. Dodatkowo terapia jest wskazana w
(NTRK) przypadkach wyczerpania innych mozliwosci oraz w
przypadkach braku innych terapii o potwierdzonych
korzysciach klinicznych w danym wskazaniu. Kwalifikacja
do leczenia bedzie przeprowadzana przez Zespot
Koordynacyjny.
Ré2ne produkty Leczenia chorych na nowo rozpoznanego
9. h octan abirateronu C87.a OCTAN ABIRATERONU hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego wysokiego
andlowe -
ryzyka z przerzutami (mHSPC).
Leczenia chorych na wrazliwego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami (mnHSPC) oraz leczenia
10, | Rézneprodukty | o pirateronu C.87.b OCTAN ABIRATERONU pacjentéw na opornego na kastracjg raka gruczofu

handlowe

krokowego bez przerzutéw (nmCRPC) z wysokim ryzykiem
wystapienia przerzutow.

(Wskazanie off-label)




Nowe wskazania nieonkologiczne

TS0 P Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna lekowego/zatacznika 7 . N > Doprecyzowanie wskazania
. . atacznika chemioterapii
chemioterapii
Profilaktyka zakazen wirusem RS u pacjentow z
hemodynamicznie istotng wadg serca z jawna
PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM f”'ewzdlo'”f’sc'a >erea ‘.‘tri‘/m‘”"“ca Sl'ebpc.’"?'lg‘o 'ef?e”'a
1. Synagis paliwizumab B.40 RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P0O7.0, a”‘:ja © 9g'?2”egf' “m'arl ‘:)W"f‘”.y m lub clez | 'm wtornym
PO7.1, Q20-Q24) nadcisnieniem ptucnym lub sinicznymi wadami serca z-
przezskérnym utlenowaniem krwi tetniczej utrzymujacej
sie oraz u dzieci urodzone w wieku cigzowym < 35 tygodni
0 masie urodzeniowej < 1500 g.
LECZENIE UMIARKOWANE! | Leczenie ciezkiej i umiarkowanej postaci tuszczycy bez
2. Bimzelx bimekizumab B.47 CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY L . . . .
PLACKOWATEJ (ICD-10: L40.0) ograniczen czasowych u pacjentéw powyzej 18 roku zycia.
LECZENIE UMIARKOWANEJ | Rozszerzenie wskazania o umiarkowang postac tuszczycy
3. Cosentyx sekukinumab B.47 CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY plackowatej, zniesienie limitu czasu leczenia oraz objecie
PLACKOWATEJ (ICD-10: L40.0) refundacja pacjentéw powyzej 6 roku zycia.
LE(-:ZENlE UMIARKOWANE | Rozszerzenie wskazania o umiarkowang postac tuszczycy
4, Skyrizi risankizumab B.47 CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY plackowatej i zniesienie limitu czasu leczenia
PLACKOWATEJ (ICD-10: L40.0) ’
LECZENIE UMIARKOWANEJ | Rozszerzenie wskazania o umiarkowang postac tuszczycy
5. Tremfya guselkumab B.47 CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY plackowatej i zniesienie limitu czasu leczenia
PLACKOWATEJ (ICD-10: L40.0) ’
LECZENIE KWASEM Leczenie kwasic organicznych: propionowe;j,
KARGLUMINOWYM CHORYCH Z metylomalonowej i izowalerianowej, genetycznie
6 Carbaglu kwas kargluminowy B.143 ACYDURIAMI ORGANICZNYMI: uwarunkowanych zaburzen metabolicznych, dotyczacych
’ ’ PROPIONOWA, metabolizmu aminokwasoéw, szczegdlnie aminokwaséw
METYLOMALONOWA | rozgatezionych (izoleucyna, leucyna i walina).
IZOWALERIANOWA (ICD-10: E71.1) (Choroba rzadka)




Lp.

Numer programu
lekowego lub
numeru
zatacznika

Nazwa programu lekowego
lub zatacznika chemioterapii

Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Krétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii

B.6

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

Dodanie mozliwosci kwalifikacji pacjentéw z przerzutami do o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) w leczeniu
drobnokomaérkowego raka ptuca durwalumabem albo atezolizumabem.

B.9.FM

LECZENIE CHORYCH NA
RAKA PIERSI (ICD-10: C50)

Korekta zapiséw dotyczacych linii leczenia dla dwéch substanciji: talazoparyb oraz sacytuzumab gowetikan
stosowanych w leczeniu przerzutowego potréjnie ujemnego raka piersi.

B.47

LECZENIE UMIARKOWANEJ
| CIEZKIEJ POSTACI £USZ-
CZYCY PLACKOWATEJ
(ICD-10: L40.0)

Rozszerzenie wskazania o umiarkowang postac tuszczycy plackowatej dla lekéw dotychczas dostepnych w ciezkiej
postaci tuszczycy, zniesienie limitu czasu leczenia oraz obnizenie wieku leczenia adalimumabem do pacjentéw powy-
zej 4 roku zycia i leczenia ustekinumabem, iksekizumabem, sekukinumabem do pacjentéw powyzej 6 roku zycia. Do-

datkowo wprowadzono monitorowanie skutecznosci leczenia przez Zespét Koordynacyjny, mozliwos¢ przeprowa-
dzenia wizyty w programie w formie zdalnej konsultacji oraz uregulowano sprawe leczenia w warunkach domowych.

B.56

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

Zasadnicza zmiang w programie lekowym jest kompleksowe uwzglednienie wszystkich opcji leczenia w ramach jed-
nego programu lekowego, czego efektem, jest zmiana jego nazwy z ,B.56. Leczenie chorych na opornego na kastra-

cje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)" na ,B.56. Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)".

Zmiana ta obejmuje uwzglednienie refundowanych juz w ramach obecnego programu opcji terapeutycznych, jak
réwniez nowych mozliwosci terapeutycznych znajdujacych sie w procesie refundacyjnym (tj. apalutamid w mHSPC
oraz kabazytaksel, olaparyb w mCRPC). Zmiany zapiséw maja charakter porzadkujacy oraz dostosowuja zapisy pro-
gramu lekowego do aktualnych wytycznych klinicznych. Gtéwng zmiang sg zapisy odnoszace sie do progresji cho-
roby w kryteriach wytaczenia z programu lekowego.

B.75

LECZENIE ZIARNINIAKO-
WATOSCI Z ZAPALENIEM
NACZYN (GPA) LUB MIKRO-
SKOPOWEGO ZAPALENIA
NACZYN (MPA) (ICD-10:
M31.3, M31.8)

Wprowadzenie zmian zapiséw dotyczacych leczenia podtrzymujacego rytuksymabem oraz zwigzane z tym zmiany w
zakresie kryteriéw zakonczenia leczenia w programie lekowym i badan diagnostycznych.

B.90

LECZENIE ZABURZEN MO-
TORYCZNYCH W PRZE-
BIEGU ZAAWANSOWANEJ
CHOROBY PARKINSONA
(ICD-10: G.20)

Wprowadzenie zmian w tresci programu lekowego w zakresie:

e aktualizacji kryteriéw diagnostycznych na MDS Clinical Diagnostic Criteria for Parkinson’s Disease;
e  aktualizacji kryteridow czasu trwania choroby na co najmniej 5 lat;
e aktualizacji kryteriéw dotyczacych wystepowania standw off/on i dyskinez;




e doprecyzowania kryteriow potwierdzonej skutecznosci lewodopy;

e uwzglednienia koniecznosci wczesniejszego stosowania przynajmniej trzech lekéw przeciwparkinsonowych;
(wymdg dotyczy jedynie kwalifikacji do lewodopy z karbidopa);

e  aktualizacji kryteriow oceny odpowiedzi na leczenie i ewentualnego wytgczenia pacjentéw z programu.

Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla trastuzumabu w formie dozylnej:

e zprogramu lekowego B.9.FM - LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50) do katalogu chemiotera-
pii C.86.3;

C.86.a e zprogramu lekowego B.58 - LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA PRZELYKU | ZOtADKA
C.86.b TRASTUZUMABUM I.V. (ICD-10: C15-C16) do katalogu chemioterapii C.86.b.
W leczeniu raka piersi wprowadzono mozliwos¢ leczenia trastuzumabem dozylnym po progresji w potaczeniu z inng
terapia przeciwnowotworows (czwarta lub kolejna linia leczenia).
W zakresie drugiego wskazania wprowadzono mozliwo$¢ leczenia gruczolakoraka zotadka oraz potaczenia przety-
kowo-zotadkowego trastuzumabem dozylnym, a takze umozliwiono skojarzenie terapii z oksaliplatyna.
C.87.3 Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla octanu abirateronu z programu lekowego B.56 - LECZENIE CHO-
C.87.b OCTAN ABIRATERONU RYCH OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10: C61) do katalogéw chemioterapii

C.87.aiC.87.b.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACIJI APTECZNE)

Nazwa leku, srodka
spozywczego specjalnego

Apteka

Nowe wskazania refundacyjne

Lp. ey e Substancja czynna Wskazanie refundacyjne Doprecyzowanie wskazania
medycznego
Leczenie eozynofilowego zapalenia przetyku (ang. eosinophilic
esophagitis, EOE) u paqentow uprz'e(?nlo Iecz'onych |nh|b|toram| Pierwszy lek z kortykosteroidem do
pompy protonowej (IPP) - leczenie indukcyjne, do 12 tygodni stosowania doustnego o dziataniu
1 Jorveza budezonid (warunkiem wdrozenia leczenia jest udokumentowanie wykonania mieiSCoWvm na rzewgc’)d okarmow
’ badania endoskopowego z pobraniem do oceny histopatologicznej ) Y P 0ap owy
I C , . A Y | wykorzystywany w leczeniu eozynofilowego
co najmniej 6 wycinkow btony $luzowej z proksymalnej i dystalnej saalenia przefvku
czesci przetyku, z potwierdzeniem EoE poprzez obecnos¢ rownej P przetyxu.
lub wiekszej od 15 liczby eozynofilii w duzym powiekszeniu)
Leczenie wspomagajace napaddw ogniskowych ulegajacych albo Pierwszy lek przeciwpadaczkowy z
5 Ontoz cenobamat nieulegajagcych wtérnemu uogolnieniu u dorostych pacjentéow z cenobamztemp— substre)mc' o nr:/ o
’ ry padaczka z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg leczenia po odwainvm mechanizmiéadzi;ran?a
zastosowaniu co najmniej jednej proby terapii dodanej P ny )
Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, z HbA1lc = 7,5%, z otytosciag definiowang jako
BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
insulina alaraine + naczyniowym rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo- Pierwszy lek refundowany w cukrzycy
3. Suliqua glarg naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie stanowiacy potaczenie analogu GLP-1 oraz

liksysenatyd

poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub
3)obecnosc 2 lub wiecej gtéwnych czynnikdéw ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla
kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu

insuliny glargine.




INFORMACJA DOTYCZACA WSKAZN DLA TRASTUZUMABU

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r., w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 marca 2023 r. trastuzumab do podania dozylnego w leczeniu raka piersi zostat

przeniesiony do katalogu chemioterapii (C.86.a.).

C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Kanjinti, proszek do
sporzadzania koncentratu do | 4 oo no o0 ml | 08715131016982 1082.0, 906,88 952,22 952,22 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
przygotowania roztworu do Trastuzumabum
infuzji, 150 mg
Kanjinti, proszek do
sporzadzania koncentratu do | 4 oo 0o 50mi | 08715131016975 1082.0, 2539,25 2666,21 2666,21 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
przygotowania roztworu do Trastuzumabum
infuzji, 420 mg
Ogivri, proszek do 1 fiol. proszku 15 1082.0
sporzadzania koncentratu P 05901797710415 - 1249,56 1312,04 952,22 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
. . ml Trastuzumabum
roztworu do infuzji, 150 mg
Ogivri, proszek do 1082.0
sporzadzania koncentratu 1 fiol. proszku 05901797710781 o 2716,70 2852,54 2666,21 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
. . Trastuzumabum
roztworu do infuzji, 420 mg
Trazimera, proszek do 1082.0
sporzadzania koncentratu 1 fiol. proszku 05415062339176 o 842,40 884,52 884,52 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
. . Trastuzumabum
roztworu do infuzji, 150 mg
Trazimera, proszek do 1082.0
sporzadzania koncentratu 1 fiol. proszku 05415062346655 o 3126,60 3282,93 2666,21 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
. . Trastuzumabum
roztworu do infuzji, 420 mg
Zercepac, proszek do 1082.0
sporzadzania koncentratu 1 fiol. 05055565766378 o 972,00 1020,60 952,22 <1>C.86a.; <2>C.86.b.
. .t Trastuzumabum
roztworu do infuzji, 150 mg




Trastuzumab do stosowania podskdrnego (s.c.) pozostat dostepny dla pacjentéw w ramach programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka
piersi (ICD-10: C50).

B. Leki i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w ramach programu lekowego

Herceptin, roztwor do
wstrzykiwan, 600 mg

1082.0,

1 fiol. po 6 ml 05902768001037 Trastuzumabum

6925,50 727178 2786,98 B.9.FM.

Wskazania refundacyjne i populacja docelowa trastuzumabu dozylnego i podskérnego w zakresie leczenia raka piersi nie sg tozsame.

W przypadku leczenia pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem wskazanie refundacyjne jest zdefiniowane zapisami w programie lekowym
niezaleznie od formy leczenia wybranej przez lekarza w zakresie trastuzumabu, z tym Ze dla trastuzumabu dozylnego nie ma koniecznosci

raportowania w elektronicznym systemie monitorowania programéw lekowych SMPT.

Wskazania refundacyjne do leczenia trastuzumabem w monoterapii oraz w skojarzeniu z hormonoterapia lub chemioterapia s rozbiezne w

zaleznosci od formy leczenia:

e trastuzumabem podskornym - wskazanie refundacyjne zdefiniowane jest zapisami tresci programu lekowego (wezsze wskazanie) - w przy-

padku takiej terapii konieczne jest raportowanie w SMPT;

e trastuzumabem dozylnym - wskazanie refundacyjne zdefiniowane jest zapisami zatacznika katalogu chemioterapii C.86.a. (szersze wskazanie)

- nie ma koniecznosci raportowania w SMPT.

Pacjenci, ktorzy rozpoczeli leczenie trastuzumabem dozylnym w ramach programu lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)

mogg dokonczy¢ leczenie poza programem w ramach katalogu chemioterapii.



