Ministerstwo
Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 72 (1 LISTOPADA 2023 r.)

Od poczatku roku 2023, finansowaniem ze srodkéw publicznych zostanie objetych 145 nowych czasteczko - wskazan, w tym:

75 czasteczko - wskazan onkologicznych,
70 czasteczko - wskazania nieonkologiczne,
43 czasteczko - wskazania dedykowane chorobom rzadkim.

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujace od 1 listopada 2023 r. (nr 72) zostato przygotowane zgodnie z obowigzujacymi od 1 listopada nowymi
przepisami dotyczacymi wyznaczania podstaw limitéw oraz naliczania marz hurtowych i detalicznych. W poréwnaniu do obwieszczenia 71 zawiera
nastepujace zmiany:

1.

2
3
4
5.
6
7
8

W zwigzku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacjg ogdétem do wykazu zostato dodanych 78 produktéw badz nowych wskazan.
Dla 65 produktéw wprowadzono obnizki urzedowych cen zbytu (od 0,01 zt do 4 590,27 zt).

Dla 69 produktow podwyzszono urzedowe ceny zbytu (od 0,51 zt do 2 430,00 zt).

Dla 994 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 452,70 zi).

Dla 2886 pozycji w obwieszczeniu wzros$nie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 157,41 zt).

Dla 70 produktow ulegng obnizeniu ceny detaliczne brutto (od 0,04 zt do 197,18 z1).

Dla 4215 produktow wzrosna ceny detaliczne brutto (od 0,05 zt do 91,92 z1).

. W zwiagzku z wptynieciem wnioskow o skrécenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obowigzywania

decyzji refundacyjnych lub odmowa refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdzie sie 49 produktéw badz wskazan figurujgcych
w poprzednim obwieszczeniu.
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Lp.

NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII

Nazwa leku

Substancja czynna

Programy lekowe i chemioterapia

Nowe wskazania onkologiczne

Numer programu
lekowego/zatacznika
chemioterapii

Nazwa programu lekowego/
Zatacznika chemioterapii

Doprecyzowanie wskazania

Enhertu

trastuzumab derukstekan

B.9.FM

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

Leczenie Il lub 1l lub IV linii chorych z powodu
nieoperacyjnego lub zaawansowanego HER2-dodatniego
raka piersi po zastosowaniu co najmniej jednej linii terapii

anty-HER2.

Lynparza

olaparyb

B.9.FM

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

Leczenie uzupetniajace chorych z germinalnymi mutacjami
BRCA1/2, u ktérych wystepuje hormonozalezny HER2-
ujemny lub potréjnie ujemny wczesny rak piersi wysokiego
ryzyka, leczony wczesniej chemioterapia neoadjuwantowg
lub adjuwantowa.

Lynparza

olaparyb

B.9.FM

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

Leczenie Il lub 1l linii przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego hormonozaleznego HER2-ujemnego raka
piersi z obecnoscig mutacji germinalnych w genach
BRCA1/2, po uprzednim zastosowaniu hormonoterapii z
lub bez inhibitoréw CDK4/6 w leczeniu paliatywnym
(dopuszczalne jest wczesniejsze stosowanie 1-2 linii
chemioterapii paliatywnej lub chemioterapii
okotooperacyjnej z udziatem antracykliny i taksoidu i 1 linii
chemioterapii paliatywnej).




Lynparza

olaparyb

B.9.FM

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

Leczenie | lub Il lub Il linii przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego potréjnie ujemnego raka piersi z
obecnoscig mutacji germinalnych w genach BRCA 1/2, gdy
leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub niemozliwe do
zastosowania pacjenci musieli otrzymac wczesniej
chemioterapie zawierajaca taksoid lub antracykline w
leczeniu okotooperacyjnym lub paliatywnym (dopuszczalne
jest wczesniejsze stosowanie nie wiecej niz 2 linii
chemioterapii paliatywnej lub chemioterapii
okotooperacyjnej i 1 linii chemioterapii paliatywnej).

Scemblix

asciminib

B.14

LECZENIE CHORYCH NA
PRZEWLEKtA BIALACZKE
SZPIKOWA (ICD-10: C92.1)

Leczenie asciminibem dorostych chorych na przewlekta
biataczke szpikowa od Il linii leczenia, po uprzednim
leczeniu przynajmniej dwoma inhibitorami kinazy
tyrozynowej, po ktérych wystapita nietolerancja lub
niepowodzenie leczenia.

(Choroba rzadka)

Jakavi

ruksolitynib

B.81

LECZENIE CHORYCH NA
NOWOTWORY
MIELOPROLIFERACYJNE
Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1)

Leczenie ruksolitynibem dorostych chorych na czerwienice
prawdziwa z grupy wysokiego ryzyka, z opornoscia lub
nietolerancja na leczenie hydroksymocznikiem.

(Choroba rzadka)

Opdivo

niwolumab

B.141.FM

LECZENIE PACJENTOW Z
RAKIEM UROTELIALNYM
(ICD-10: C61, C65, C66, C67,
C68)

Leczenie uzupetniajace raka urotelialnego naciekajgcego
btone mie$niowa u dorostych z ekspresjg PD-L1 na
komorkach guza 2 1% i z wysokim ryzykiem nawrotu po
radykalnej cystekomii z cecha RO.

Padcev

enfortumab wedotyny

B.141.FM

LECZENIE PACJENTOW Z
RAKIEM UROTELIALNYM
(ICD-10: C61, C65, C66, C67,
C68)

Leczenie Il lub 11l linii raka urotelialnego miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych chorych,
ktérzy otrzymali wczesniej chemioterapie oparta
na pochodnych platyny i inhibitor receptora
programowanej $mierci komérki 1 (PD-1) lub inhibitor
ligandu programowanej $mierci komérki 1 (PD-L1) (nawrét
choroby w okresie nie wczesniej niz 6 miesiecy od
zakonczenia leczenia | linii).

(TLI - Technologia lekowa o wysokim stopniu
innowacyjnosci)




Rozlytrek

entrectinib

B.144

LECZENIE PACJENTOW Z
GUZAMI LITYMI Z FUZJA
GENU RECEPTOROWEJ
KINAZY TYROZYNOWEJ DLA
NEUROTROFIN (NTRK)

Dodanie drugiego, obok larotrektynibu, leku z grupy
inhibitorow kinaz tyrozynowych receptora
tropomiozynowego do leczenia guzéw litych z fuzjg genu
NTRK w programie.

(Choroba rzadka)

10.

Rézne nazwy
handlowe

trastuzumab i.v.

C.86.c

TRASTUZUMAB L.V.

Leczenie trastuzumabem w skojarzeniu z paklitakselem i
karboplatyng chorych z zaawansowanym lub nawrotowym
surowiczym rakiem endometrium z nadekspresja biatka
HER2.

(Wskazanie off-label)

11.

Rézne nazwy
handlowe

bewacyzumab

C82a

BEVACIZUMAB

Leczenie bewcyzumabem w skojarzeniu z karboplatyng i
gemcytabing lub w skojarzeniu z karboplatyng i
paklitakselem pacjentek z pierwszym nawrotem wrazliwego
na zwiazki platyny raka jajnika, jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewne;j.

12.

Rézne nazwy
handlowe

bewacyzumab

C82a

BEVACIZUMAB

Leczenie bewcyzumabem w skojarzeniu z paklitakselem,
topotekanem inj. lub pegylowana liposomalng
doksorubicyng pacjentek z nawrotem opornego na zwiazki
platyny raka jajnika, jajowodu lub pierwotnego raka
otrzewne;j.

13.

Rézne nazwy
handlowe

gemcytabina

C.28

GEMCITABINE

Rozszerzenie zatacznika C.28 o wskazania pozarejestra-
cyjne:
e C.66 Nowotwor ztosliwy moczowodu,
e (.68 Nowotwdér ztodliwy innych i nieokreslonych
narzadéw moczowych.




Nowe wskazania nieonkologiczne

TS0 I e Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika 7 . . > Doprecyzowanie wskazania
it ” atacznika chemioterapii
chemioterapii
Rozszerzenie wskazania stosowania toksyny botulinowa
LECZENIE PACJENTOW ZE o leczenie pacjentéw ze spastycznoscig o etiologii innej
toksyna botulinowa SPASTYCZNOSCIA KONCZYN Z niz udarowa, tj.:
1. Dysport typu A B.57 UZYCIEM TOKSYNY BOTULINOWEJ | e po przebytym urazie OUN,
TYPU A (ICD-10: 161, 163,169, G35, | e zrozpoznaniem stwardnienia rozsianego,
G80, G82, G83, T90, T91) e zrozpoznaniem mézgowego porazenia dzieciecego,
e Zrozpoznaniem paraplegii spastycznej.
Leczenie chorych w wieku 12 lat i powyzej z ciezka
postacig atopowego zapalenia skoéry.
. LECZENIE CHORYCH Z ATOPOWYM . . . L
2. Adtralza tralokinumab B.124 ZAPALENIEM SKORY (ICD-10: L20) Kolejna opcja terapeutyczna stanowiaca przeciwciato
’ monoklonalne obok obecnego juz w programie lekowym
dupilumabu.
Leczenie chorych w wieku 18 lat i powyzej z ciezka
postacig atopowego zapalenia skory.
. . LECZENIE CHORYCH Z ATOPOWYM . . ) .
3. Cibinqo abrocytynib B.124 ZAPALENIEM SKORY (ICD-10: L20) | Koleina opcja terapeutyczna z grupy lekéw nalezacych do
inhibitoréw JAK obok obecnych w programie lekowym
barycytynibu oraz upadacytynibu.
Leczenie chorych w wieku od 1 roku do 17 lat, z
rozpoznang hipofosfatemia sprzezong z chromosomem X
LECZENIE CHORYCH NA (XLH), potwierdzona obecnoscig mutacji w genie PHEX u
. HIPOFOSFATEMIE SPRZEZONA Z chorego lub bezposrednio spokrewnionego cztonka
4. Crysvita burosumab B.151 CHROMOSOMEM X (XLH) (ICD-10 | rodziny (z ktérym zwiazane jest dziedziczenie sprzezone z
E.83.3) chromosomem X) oraz radiologicznie potwierdzong
choroba kosci (RSS >2).
(Choroba rzadka)




Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Numer programu

lekowego lub Nazwa programu lekowego el s . . . . .
Lp. numeru 05 st o e e Kroétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii
zatacznika

Kompleksowa zmiana programu lekowego wptywajaca na paradygmat leczenia raka jelita grubego.

Zastosowano techniczny podziat na leczenie systemowe oraz chemioterapie. Gtéwng zmiang jest umozliwienie
stosowania terapii finansowanych w ramach pierwszej lub kolejnych liniach chemioterapii po uprzednim leczeniu
immunoterapia. Ponadto, w stosunku do czesci terapii finansowanych w programie zniesiono lub zmieniono zdefi-
niowana dotychczas linie leczenia zgodnie z aktualng praktyka kliniczng, eliminujac przy tym mozliwe konflikty
terapeutyczne.

LECZENIE CHORYCH NA
1. B.4 RAKA JELITA GRUBEGO

(ICD-10: C18 - C20) L. . N . . . - .
Co wiecej, poza istotnymi zmianami pod wzgledem klinicznym, zapisy programu zostaty maksymalnie ujednoli-

cone, na skutek odejscia od opiséw kazdej terapii z osobna. Usystematyzowaniem objeto wszystkie zapisy pro-
gramu obejmujace: kryteria kwalifikacji, kryteria wytaczenia, dawkowanie, badania diagnostyczne i monitorujace.

Whprowadzono réwniez zapisy dotyczace monitorowania skutecznosci terapii.

Whprowadzenie kompleksowych zmian w zapisach programu lekowego, w tym zmian porzadkujacych i dostoso-
wujacych zapisy programu lekowego do aktualnych wytycznych klinicznych, m.in.:

LECZENIE CHORYCH NA e ujednolicenie kryteriow wytaczenia dla wszystkich terapii dostepnych w ramach programu,
2 B.14 PRZEWLEKEA BIALACZKE e uogodlnienie zapisow dotyczacych stosowania inhibitoréw kinazy tyrozynowej w przypadku opornosci lub
SZPIKOWA (ICD-10: C92.1) nietolerancji,

e dodanie zapiséw i wskaznikéw dotyczacych oceny skutecznosci terapii,

z jednoczesnym udostepnieniem w ramach programu terapii asciminibem oraz przeniesieniem dazatynibu do kata-
logu chemioterapii.




B.65

LECZENIE CHORYCH NA
OSTRA BIAtACZKE
LIMFOBLASTYCZNA, (ICD-
10: C91.0)

Woprowadzenie kompleksowych zmian w zapisach programu lekowego, m.in.:

zmian porzadkujgcych i dostosowujgcych zapisy programu lekowego do aktualnych wytycznych klinicz-
nych,

umozliwienie leczenia domowego blinatumomabem u dzieci,

umozliwienie zastosowania blinatumomabu u dzieci i dorostych ze wznowg, i u ktérych nie jest plano-
wane wykonanie przeszczepienia allogenicznych krwiotwdérczych komdérek macierzystych (alloHSCT),
rozszerzenie wskazania do leczenia tisagenlecleucelem (terapia CAR-T) takze nawrotu pozaszpikowego

ostrej biataczki limfoblastycznej,
dodanie zapiséw i wskaznikéw dotyczacych oceny skutecznosci terapii.

Jednoczesnie wprowadzono modyfikacje zwiazane z przeniesieniem dazatynibu do katalogu chemioterapii.

B.81

LECZENIE CHORYCH NA
NOWOTWORY
MIELOPROLIFERACYJNE
Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1)

Zmiana nazwy programu lekowego z dotychczasowej LECZENIE MIELOFIBROZY PIERWOTNEJ ORAZ MIELOFI-
BROZY WTORNEJ W PRZEBIEGU CZERWIENICY PRAWDZIWEJ | NADPLYTKOWOSCI SAMOISTNEJ (ICD-10:
D47.1) w zwiazku z udostepnieniem w ramach programu terapii ruksolitynibem w leczeniu chorych na czerwie-
nice prawdziwa.

Wprowadzenie zmian porzadkujgcych oraz dostosowujgcych zapisy programu lekowego do aktualnych wytycz-
nych klinicznych, m.in.:

zmiany w kryteriach kwalifikacji do leczenia chorych na pierwotna mielofibroze (PMF) lub mielofibroze

w przebiegu czerwienicy prawdziwej (Post-PV MF) lub mielofibroze w przebiegu nadptytkowosci samo-

istnej (Post-ET MF):

o usuniecie warunku wczesniejszej splenektomii,

o uogodlnienie zapisu dla kryterium dotyczacego powiekszenia $ledziony,

o obligatoryjne spetnienie przynajmniej jednego z dwéch ponizszych kryteriéw: kryterium powigksze-
nia $ledziony oraz kryterium w zakresie identyfikacji objawéw ocenianych w skali MPN-SAF TSS
(dotychczas obligatoryjne byto spetnienie obu tych kryteriéw),

dodanie zapiséw i wskaznikéw dotyczacych oceny skutecznosci terapii.

B.125

LECZENIE CHORYCH NA
KOLCZYSTOKOMORKO-
WEGO RAKA SKORY (ICD-
10: C44.12, C44.22, C44.32,
C44.42, C44.52, C44.62,
C44.72,C44.82,C44.92)

Zmiany w programie lekowym o charakterze porzadkujacym.

Miedzy innymi: w kryteriach kwalifikacji dodano zapis o stopniu sprawnosci i uproszczono punkt doty-
czacy wydolnosci narzadowej, do kryteridw wytaczenia z programu dodano udokumentowang progresje
choroby oraz doprecyzowano punkt odnosnie braku wspdétpracy pacjenta z lekarzem, do badan przy
kwalifikacji dodano testy na HCV i HBV.




B.148

LECZENIE CHORYCH NA
RAKA ENDOMETRIUM
(ICD10: C54)

Zmiana zapisu w pkt. 3 kryteriéw kwalifikacji dot. zidentyfikowania obecnosci uposledzenia naprawy nieprawi-
dtowo sparowanych nukleotyddw (ang. mismatch repair deficient, AIMMR) lub wysokiej niestabilnosci mikrosateli-
tarnej (ang. microsatellite instabilityhigh, MSIH) potwierdzonej tylko z wykorzystaniem zwalidowanego testu.

C.82.c

BEVACIZUMAB

Zniesienie dotychczasowych zapiséw ograniczajgcych stosowanie bewacyzumabu wytacznie w dwéch liniach le-
czenia, w skojarzeniu z konkretnymi dubletami chemioterapii.

Nowe zapisy zatgcznika C.82.c wskazujg na koniecznos$¢ skojarzenia bewacyzumabu z chemioterapig zawierajaca
fluoropirymidyne. Ponadto, bewacyzumab moze byc¢ zastosowany u danego pacjenta tylko w jednej, wybranej linii
leczenia.

C.92a
C.92b

DASATINIB

Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla dazatynibu:

e zprogramu lekowego B.14 - LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKtA BIALACZKE SZPIKOWA (ICD-10:
C92.1) do katalogu chemioterapii C.92.a,

e zprogramu lekowego B.65 - LECZENIE CHORYCH NA OSTRA BIAtACZKE LIMFOBLASTYCZNA (ICD-10:
C91.0) do katalogu chemioterapii C.92.b.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACIJI APTECZNE)

Apteka

Nowe wskazania refundacyjne

Nazwa leku,
srodka
Sspozywczego .
Lp. specjalnego SUCZSt:::ja Wskazanie refundacyjne Doprecyzowanie wskazania
przeznaczenia lub Y
wyrobu
medycznego
Uzupetnienie diety i ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli
glikemii u 0séb dorostych z cukrzyca typu 2:
- w monoterapii u pacjentow, u ktorych metformina jest
1 Glypvilo wildagliptyna We wszystkich zarejestrovyanych vxskazamach na dzien n!eodeW|e“dn|a z powodu wystepowania przeciwwskazan lub
wydania decyzji nietolerancji,
- w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w
leczeniu cukrzycy, w tym z insuling, gdy produkty te nie
zapewniajg wystarczajacej kontroli glikemii.




Maysiglu

sitagliptyna

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji

U dorostych z cukrzyca typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii:

a) w monoterapii (u pacjentéw nieodpowiednio kontrolowa-
nych wytacznie dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, u ktérych
stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu prze-
ciwwskazan lub nietoleranciji);

b) w dwusktadnikowej terapii doustnej w skojarzeniu z:

e metforming w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne
oraz stosowanie jedynie metforminy nie wystarczajg do
odpowiedniej kontroli glikemii;

e pochodng sulfonylomocznika w przypadku, gdy dieta i
¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie maksymalnej
tolerowanej dawki pochodnej sulfonylomocznika nie wy-
starczajg do odpowiedniej kontroli glikemii oraz w przy-
padku, gdy stosowanie metforminy jest niewtasciwe z
powodu przeciwwskazan lub nietolerancji;

e agonistg receptora aktywowanego przez proliferatory
peroksysoméw typu gamma (PPAR) (tj. tiazolidynedio-
nem), jeéli zastosowanie agonisty receptora PPARE jest
wskazane i kiedy stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych
w potaczeniu z agonistg receptora PPARy w monoterapii
nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii;

c) w trojsktadnikowej terapii doustnej w skojarzeniu z:

e pochodna sulfonylomocznika i metforming w przypadku,
gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie tych pro-
duktéw leczniczych nie wystarczaja do odpowiedniej
kontroli glikemii;

e agonistg receptora PPARy i metforming, kiedy zastoso-
wanie agonisty receptora PPARE jest wskazane i kiedy
stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych w potaczeniu z
tymi produktami leczniczymi nie wystarczaja do odpo-
wiedniej kontroli glikemii.

Produkt leczniczy Maysiglu jest takze wskazany do stosowania
jako lek uzupetniajacy w stosunku do insuliny (z metforming lub
bez), kiedy dieta i ¢wiczenia fizyczne w potaczeniu ze statg dawka
insuliny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli glikemii.




Maymetsi

sitagliptyna +
metforminy
chlorowodorek

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji

U dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2:

- do stosowania, oprocz diety i c¢wiczen fizycznych, w celu
poprawy kontroli glikemii u pacjentéw z glikemia niedostatecznie
wyréwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki
metforminy w monoterapii lub u pacjentéw juz leczonych
sitagliptyng w skojarzeniu z metforming,

- do stosowania w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika (tj.
w leczeniu potréjnie skojarzonym), oprécz diety i dwiczen
fizycznych, u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyréwnang
podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i
pochodnej sulfonylomocznika,

- w leczeniu potréjnie skojarzonym z agonista receptora
aktywowanego przez proliferatory peroksysomoéw typu gamma
(PPARy) (np. tiazolidynedionem), oprécz diety i d¢wiczen
fizycznych, u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyréwnana
podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i
agonisty receptora PPARy.,

- do stosowania, jako lek uzupetniajacy podanie insuliny (tj. w
leczeniu potréjnie skojarzonym), pomocniczo wraz z dietg i
¢wiczeniami fizycznymi, w celu poprawy kontroli glikemii u
pacjentéw, u ktérych stosowanie statej dawki insuliny
i metforminy nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.

Oramorph

siarczan
morfiny

Nowotwory ztosliwe

Nowa posta¢ farmaceutyczna siarczanu morfiny w formie kropli
doustnych utatwiajacych podawanie leku dzieciom oraz
pacjentom majacych problem z przetykaniem.

Lek Oramorph wskazany jest u dorostych, mtodziezy i dzieci
powyzej 1. roku zycia.

Oramorph

siarczan
morfiny

Neuralgia popoétpascowa przewlekta, Wieloobjawowy
miejscowy zespdt bélowy typu | - odruchowa dystrofia
wspotczulna oraz typu Il - kauzalgia

Nowa postac farmaceutyczna siarczanu morfiny w formie kropli
doustnych utatwiajacych podawanie leku dzieciom oraz
pacjentom majacych problem z przetykaniem.

Lek Oramorph wskazany jest u dorostych, mtodziezy i dzieci
powyzej 1. roku zycia.




Do zapobiegania grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa
grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w
CZterOWGIentna Szczepionce:
szczepionka e czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w ciaz
.. przeciw grypie We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien ynne uodp , . yeh, W tym & azy,
6. VaxigripTetra ; . . oraz dzieci od ukonczenia 6. miesiaca zycia,
(rozszczepiony wydania decyzji . . . .
wirion) e  bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku
inaktywom;ana ponizej szesciu miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy.
Zastosowanie szczepionki VaxigripTetra powinno by¢ zgodne z
oficjalnymi zaleceniami.
L. Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - Poszerzenie wskazania pozarejestracyjnego w celu zwiekszenie
Rézne nazwy enoksaparyna . . S . L . -
7. zatorowej u kobiet w ciazy i potogu - w przypadkach dostepnosci refundacyjnej do leczenie enoksaparyna dla kobiet w
handlowe sodowa . .. ] .
innych niz okreslone w ChPL okresie potogu.
L. Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - Poszerzenie wskazania pozarejestracyjnego w celu zwiekszenie
Rézne nazwy nadroparyna . . S . . . .
8. . zatorowej u kobiet w ciazy i potogu - w przypadkach dostepnosci refundacyjnej do leczenie nadroparyna dla kobiet w
handlowe wapniowa . . . .
innych niz okreslone w ChPL okresie potogu.
Wczesne albo opdzZnione wymioty u oséb dorostych Rozszerzenie wskazania refundacyjnego o wczesne albo
9 Rézne nazwy aprepitant zwigzane z silnie emetogenna chemioterapia z opdzZnione wymioty zwigzane z silnie emetogenna chemioterapia
’ handlowe prep zastosowaniem cisplatyny w dawce >70 mg/m2, z zastosowaniem doksorubicyny i cyklofosfamidu dla wszystkich
doksorubicyny i cyklofosfamidu - profilaktyka produktéw leczniczych z aprepitantem.

Zmiany na liscie 65+

Lp. Substancja czynna Wskazanie refundacyjne Dodatkowe informacje
. , We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania Rozszgrzenle zakresu wskazan I:erI”ldaCYJI’IYCh, leku ‘GlypV|Io W
1. wildagliptyna decvzii leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentéw po ukonczeniu 65. roku
YZj zycia.
N We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania Rozszerzenle zakresu wskazan rgfurldacyjnychlleku MaySIqu w
2. sitagliptyna decvzii leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentéw po ukonczeniu 65. roku
YZj zycia.
sitagliptyna + metforminy We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania Rozszerze]‘\ ie zakresu wskazan refl,!nda,cyjnych Iek,u Ma}/metSI
3. . w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentéw po ukoniczeniu 65.
chlorowodorek decyzji roku zycia




Pierwszy siarczan morfiny w postaci kropli doustnych dostepny

4 siarczan morfiny Nowotwory ztosliwe bezptatnie u pacjentéw po ukonczeniu 65. roku zycia.

Neuralgia popdtpascowa przewlekta, Wieloobjawowy miejscowy
5. siarczan morfiny zespot bélowy typu | - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu Il
- kauzalgia

Pierwszy siarczan morfiny w postaci kropli doustnych dostepny
bezptatnie u pacjentéw po ukoriczeniu 65. roku zycia.

Zmiany na liscie bezptatnych lekéw dla dzieci

Lp. Substancja czynna Wskazanie refundacyjne Dodatkowe informacje

Pierwszy siarczan morfiny w postaci kropli doustnych dostepny

1. siarczan morfiny Nowotwory ztosliwe bezptatnie u dzieci i mtodziezy.

Neuralgia popotpascowa przewlekta, Wieloobjawowy miejscowy
2. siarczan morfiny zespot bélowy typu | - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu Il
- kauzalgia

Pierwszy siarczan morfiny w postaci kropli doustnych dostepny
bezptatnie u dzieci i mtodziezy.

INFORMACJE DOTYCZACE BRAKU REFUNDACJI LEKOW FORXIGA, INVOKANA, FLUENZ TETRA | XOFIGO
OD LISTOPADA BIEZACEGO ROKU

31 pazdziernika 2023 r. uptywa termin obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny dla dwéch z trzech refundowanych aktualnie

lekéw z grupy doustnych lekéw przeciwcukrzycowych - flozyn:

e Forxiga, dapagliflozinum, 10 mg, tabl. powl., 30 tabl., GTIN: 05909990975884, podmiot odpowiedzialny AstraZeneca AB,
¢ Invokana, canagliflozinum, 100 mg, tabl. powl., 30 tabl., GTIN: 05909991096106, podmiot odpowiedzialny Janssen-Cilag International NV.

Podmiot odpowiedzialny AstraZeneca AB nie ztozyt wnioskdow o kontynuacje refundacji na kolejny okres obowigzywania ww. leku Forxiga we

wszystkich dotychczas obowiazujgcych wskazaniach (cukrzyca, przewlekta niewydolnosc¢ serca, przewlekta choroba nerek).



Ztozony przez Janssen-Cilag International NV wniosek o kontynuacje refundacji leku Invokana nie spetniat natomiast warunkéw okreslonych prze-
pisami art. 13 ust. 2 1 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm., dalej jako ustawa o refundacji), ktéry jednoznacznie wskazuje maksymalng cene leku wniosko-

wanego do objecia refundacjg w przypadku uptyniecia jego okresu wytacznosci rynkowej.
W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia nie ma prawnych mozliwosci kontynuowania refundacji tych lekéw od 1 listopada 2023 r.

Minister Zdrowia informuje, ze decyzje o niedostosowaniu warunkéw finansowych do obowigzujacych przepiséw prawa i w konsekwencji brak
kontynuacji refundacji przedmiotowych lekéw sg indywidualnymi decyzjami AstraZeneca AB i Janssen-Cilag International NV wynikajacymi ze

strategii marketingowej tych koncernéw.

Leki te beda mogty zosta¢ ponownie objete refundacjg, gdy podmioty odpowiedzialne ztozg wnioski spetniajgce wymogi ustawy o refundacji o
czym zostaty poinformowane przez Ministra Zdrowia. Trwajgce obecnie postepowania refundacyjne wobec lekéw Forxiga i Invokana, zainicjowane

na skutek przedtozenia wnioskéw o ktérych mowa powyzej, s aktualnie na zaawansowanym etapie procedowania.

Jednoczesénie Minister Zdrowia pragnie podkresli¢, iz nadal refundowany bedzie trzeci lek z grupy flozyn, tj. Jardiance, tabl. powl., 10 mg, Empagli-

flozinum, 28 szt. finansowany w nastepujacych wskazaniach:

e 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 sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadéw objawiajace
sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrod wy-
mienionych ponizej:

o wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
o dyslipidemia,
o nadcis$nienie tetnicze,

o palenie tytoniu,



o otytosé,
e Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutows lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi
sie objawami choroby w klasie I1I-1V NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy betaadrenolitykéw

oraz jesli wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidéw.

Szczepionka Fluenz Tetra w postaci aerozolu donosowego, refundowana dotychczas w zapobieganiu grypie u dzieci w wieku od ukonczonego 24
miesigca zycia do ukoriczonego 60 miesigca zycia oraz zapobieganiu grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczonego 60 miesigca zycia do
ukonczonego 18 roku zycia, od 1 listopada 2023 r. nie bedzie finansowana ze $rodkéw publicznych. 31 pazdziernika 2023 r. uptywa termin
obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, niemniej podmiot odpowiedzialny AstraZeneca AB, podobnie jak w
wyzej wymienionym przypadku, nie ztozyt wnioskéw o kontynuacje refundacji na kolejny okres obowigzywania decyzji dla szczepionki Fluenz
Tetra.

31 pazdziernika 2023 r. konczy sie waznos¢ decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku Xofigo, Radium dichloridum
Ra223, Roztwor do wstrzykiwan, 1100 kBq/mL, 1 fiol. 0,6 ml, GTIN: 05908229300176 w ramach programu lekowego B.56. LECZENIE CHORYCH
NA RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO (ICD-10: Cé1). Firma Bayer sp. z 0.0. podjeta decyzje o niekontynuowaniu refundacji w/w produktu od 1
listopada 2023 r. na warunkach wymaganych przepisami ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6zn. zm.).

Podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w celu finansowania leku Xofigo - w ramach kontynuacji
leczenia dla pacjentow, ktorzy rozpoczeli terapie lekiem Xofigo w programie lekowym B.56. LECZENIE CHORYCH NA RAKA GRUCZOtU KRO-
KOWEGO (ICD-10: C61) na zasadach opisanych w art. 37b ustawy o refundacji.

Minister Zdrowia informuje, ze decyzja o braku kontynuowania refundacji jest autonomiczng decyzja firmy Bayer sp. z 0.0., a produkt Xofigo bedzie

mogt by¢ ponownie objety refundacja, o ile firma ztozy odpowiedni wniosek, spetniajgcy warunki opisane w ustawie o refundacji.



INFORMACJA DOTYCZACA BRAKU LEKOW TOUJEO ORAZ ENSTILAR NA WYKAZIE BEZPLATNYCH
LEKOW DLA DZIECI | MEODZIEZY W WIEKU DO 18. ROKU ZYCIA

Od 1 listopada 2023 r. na wykazie bezptatnych lekéw dla dzieci i mtodziezy w wieku do 18. roku zycia - zatagcznik D1 do obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, zabraknie
lekéw Toujeo oraz Enstilar. Brak wspomnianych produktéw leczniczych na liscie 18- wynika bezposrednio z zakreséw wskazan refundacyjnych,

ktére w przypadku lekdw Toujeo i Enstilar dotyczg wytacznie pacjentéw dorostych:

e Wskazanie refundacyjne leku Toujeo: Cukrzyca typu | u dorostych; Cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z HbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dorostych o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg WHO),

e Wskazanie refundacyjne leku Enstilar: Leczenie miejscowe tuszczycy zwyczajnej u dorostych.

Przez wzglad na brak refundacji w populacji pediatrycznej, od 1 listopada br. niniejsze produkty lecznicze nie znajda sie na wykazie bezptatnych

lekow dla dzieci i mtodziezy.

INFORMACJA DOTYCZACA PROGRAMU WCZESNEGO DOSTEPU DO LECZENIA TRASTUZUMABEM
DERUKSTEKAN

Zgodnie z komunikatem Ministra Zdrowia, od 18 wrzesnia do 31 pazdziernika 2023 r. zostat uruchomiony pomostowy Program Wczesnego
Dostepu finansowany przez firme AstraZeneca w celu przyspieszenia terapii lekiem trastuzumab derukstekan dla pacjentéw z HER2-dodatnim
przerzutowym rakiem piersi. Z programu mogg skorzysta¢ wszyscy pacjenci spetniajgcy kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9.FM - w

drugiej, trzeciej lub czwartej linii leczenia stosowanego z powodu nieoperacyjnego lub zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi. Od



1 listopada 2023 r. wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria i wigczeni do Programu Wczesnego Dostepu od 18 wrzesnia do 31 pazdziernika, na mocy
zapisu ,Ponadto do programu lekowego w zakresie leczenia przerzutowego, HER2-dodatniego raka piersi kwalifikowani sq réwniez pacjenci wymagajqcy
kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii, za
wyjgtkiem trwajqgcych badan klinicznych tych lekéw, pod warunkiem, Zze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego”,

beda mogli kontynuowad terapie trastuzumabem derukstekanem w ramach programu lekowego B.9.FM - LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI
(ICD-10: C50).



