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Ministerstwo Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYINE NR 65 (1 WRZESNIA 2022 r.)

STATYSTYKI

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujgce od wrzeénia 2022 r. (nr 65), w poréwnaniu do obwieszczenia 64 zawiera nastepujgce zmiany:

1. W zwigzku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacjg ogdtem do wykazu zostato dodanych 147 produktéw bgdz nowych wskazan.

2.

3.

Dla 123 produktéw wprowadzono obnizki urzedowych cen zbytu (od 0,01 zt do 5 808,51 zt).
Dla 30 produktéw podwyzszono urzedowe ceny zbytu (od 0,08 zt do 799,20 zt).

Dla 270 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 20,79 zt).

Dla 188 pozycji w obwieszczeniu wzrosnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 452,70 zt).

Dla 235 produktéw ulegng obnizeniu ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 37,47 zt).

Dla 87 produktéw wzrosng ceny detaliczne brutto (od 0,02 zt do 17,45 zt).

W zwigzku z wptynieciem wnioskdw o skrdcenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obowigzywania
decyzji refundacyjnych, lub odmowg refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdg sie 92 produkty badz wskazania figurujace
w poprzednim obwieszczeniu.



NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII

Programy lekowe i chemioterapia

Nowe wskazania onkologiczne

Numer programu

Nazwa programu lekowego/

Lp. Nazwa leku Substancja czynna Iekowegc?/zafaczplka e Doprecyzowanie wskazania
chemioterapii
Objecie refundacjg w pierwszej linii terapii
LECZENIE ptaskonabtonkowego raka jamy ustnej, gardta
1. Keytruda pembrolizumab B.52. PLASKONABLONKOWEGO RAKA lub krtani substancji czynnej pembrolizumab
NARZADOW GLOWY | SZYI w monoterapii lub terapii faczonej z chemioterapia
u pacjentéw z ekspresjg CPS > 1
Leczenie gemtuzumabem ozogamycyny
w skojarzeniu z daunorubicyng i cytarabing chorych
LECZENIE CHORYCH NA OSTRA w wieku 15 lat i powyzej na nowo rozpoznang ostrg
2. Mylotarg gemtuzumab ozogamycyny B.114. BIALACZKE SZPIKOWA biataczke szpikowa wystepujaca de novo,
(ICD-10: €92.0) kwalifikujgcych sie do intensywnej chemioterapii
indukujacej
(Choroba rzadka)
Leczenie wenetoklaksem w skojarzeniu
z azacytydyng dorostych chorych na nowo
LECZENIE CHORYCH NA OSTRA rozpoznang ostrg biataczke szpikowg wystepujaca
3. Venclyxto wenetoklaks B.114. BIAtACZKE SZPIKOWA de novo lub wtérng, niekwalifikujacych sie do
(ICD-10: €92.0) intensywnej chemioterapii
(Choroba rzadka)
Leczenie gilterytynibem dorostych chorych
LECZENIE CHORYCH NA OSTRA na oporng lub nawrotowg ostrg biataczke szpikowa
4, Xospata gilterytynib B.114. BIALACZKE SZPIKOWA 1734

(ICD-10: €92.0)

(Choroba rzadka)




Leczenie dorostych chorych na nowo rozpoznang

Lp.

Vyxeos liposomal

Nazwa leku

Substancja czynna

daunorubicyna + cytarabina

Nowe wskazania nieonkologiczne
Numer programu

C.83.

lekowego/zatgcznika
chemioterapii

DAUNORUBICINUM +
CYTARABINUM

Nazwa programu lekowego/
Zatgcznika chemioterapii

ostra biataczke szpikowa zalezng od terapii (t-AML)
lub ostrg biataczke szpikowa z cechami zaleznymi od

Dodanie nowej terapii w leczeniu pacjentéw z SMA

mielodysplazji (AML-MRC)
(Choroba rzadka)

Doprecyzowanie wskazania

Evrysdi

risdiplam

B.102.FM.

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

do leczenia nusinersenem. Do terapii kwalifikowani

u ktorych stwierdzone zostaty przeciwwskazania

zostang pacjenci w wieku 2 miesiecy i starsi:

z klinicznym rozpoznaniem SMA typu 1, typu 2 lub
typu 3 lub posiadajacy od jednej do czterech kopii
genu SMN2.

(Choroba rzadka)

Dodanie nowej terapii genowej w leczeniu

Zolgensma

onasemnogen
abeparwowek

B.102.FM.

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

pacjentéw z SMA u ktorych uprzednio nie zostato
zastosowane jakiekolwiek leczenie. Do terapii
kwalifikowani zostang pacjenci przedobjawowi
i objawowi z rozpoznaniem rdzeniowego zaniku
miesni (SMA) 5q z bialleliczng mutacjg genu SMN1
i z nie wiecej niz 3 kopiami genu SMN2 badani
w ramach Narodowego Programu Badan
Przesiewowych Noworodkdéw w Polsce.

(Choroba rzadka)

Technologia lekowa o wysokim poziomie
innowacyjnosci (technologia finansowana
z Funduszu Medycznego)

Terapia bedakiling gruzlicy ptuc wielolekoopornej

Sirturo

bedakilina

B.136.FM.

LECZENIE CHORYCH NA
GRUZLICE LEKOOPORNA
(MDR/XDR) (ICD-10: A15)

(MDR-TB).
(Choroba rzadka)




Terapia gruzlicy ptuc wielolekoopornej (MDR-TB) lub
gruzlicy ptuc o rozszerzonej opornosci (XDR-TB)
pretomanidem w skojarzeniu z bedakiling i

LECZENIE CHORYCH NA linezolidem.

4, Dovprela pretomanid B.136.FM. GRUZLICE LEKOOPORNA

(MDR/XDR) (ICD-10: A15) (Choroba rzadka)

Technologia lekowa o wysokim poziomie

innowacyjnosci (technologia finansowana
z Funduszu Medycznego)

Leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko

ODCZULANIE WYSOKO immunizowanych biorcéw przeszczepu nerki.

IMMUNIZOWANYCH

5. Idefirix imlifidaza B.137.FM. DOROSLYCH BIORCOW (Choroba rzadka)
PRZESZCZEPU NERKI Technologia lekowa o0 wysokim poziomie
(ICD-10: N18) innowacyjnosci (technologia finansowana

z Funduszu Medycznego)

Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Numer programu
leki | N lek I el . . . . o
Lp. € gl\jvrige(r)u U9 azz‘;lziszrr?igléagl;r:i;\lev;gpoii ub Krétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii
zatgcznika
. . ) Rozszerzenia wskazania dla dupilumabu u oséb powyzej 18. roku zycia z ciezkg, oporng na leczenie
Leczenie chorych z ciezkg postaciag ) . s ) ; )
1. B.44 astma z zapaleniem typu 2 o liczbe eozynofilii we krwi obwodowej od > 150 do < 350 komérek/ul
astmy (ICD-10: J45, J82) ] . .
stosujgcy glikokortykosteroidy
Leczenie ptaskonabtonkowego raka . . N - .
2. B. 52. . S Dodanie nowego schematu chemioterapii w przypadku terapii tgczonej z cetuksymabem (TPEx)
narzadow gtowy i szyi
3 B.59 Leczenie pacjentéw z czerniakiem Zmiana czestotliwosci badan obrazowych wykonywanych w trakcie monitorowania terapii
’ o skory lub bton $luzowych w przypadku pacjentéw leczonych przez co najmniej 24 miesigce w programie




Leczenie pacjentdw z aktywng posta-
cig spondyloartropatii (SpA) bez

Refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynng etanercept w zakresie wskazan do odmiennych

B.82. , . . ) ) )
zmian radiograficznych charaktery- niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie obwodowej postaci SpA
stycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)
Leczenie chorych 2 przewleklg po- Zmiany majg gtownie charakter a.dm|r.1|stracyjn.y i peda u’fatmemem dla? paCJe,nFow.oréz realizatorow
B.107. ) programu. Przyktadem zmiany jest zniesienie wymogu co najmniej szesciomiesiecznego
krzywka spontaniczng (ICD-10: L50.1) S . : . .
udokumentowania historii przewlektej pokrzywki spontanicznej
Leczenie dinutuksymabem beta pa- Zmiany majg charakter porzadkujgcy oraz dostosowujg zapisy programu lekowego do aktualnych
B.110. cjentdw z nerwiakiem zarodkowym wytycznych klinicznych. Gtéwna zmiana to rezygnacja z czesci badan kontrolnych wymaganych w

wspoétczulnym (ICD-10: C47)

zwigzku ze stosowaniem interleukiny 2 (IL-2).




Lp.

Nazwa leku, srodka
spozywczego
specjalnego
przeznaczenia lub
wyrobu medycznego

NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACII APTECZNEJ

Substancja czynna

Apteka

Nowe wskazania refundacyjne

Wskazanie refundacyjne

Doprecyzowanie wskazania

Forxiga

dapagliflozyna

Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5% oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzaddw
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej
gtéwnych czynnikow ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, >60 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytos¢

Rozszerzenie aktualnego wskazania

refundacyjnego, tj.:

e zmniejszenie wymogu z HbAlc > 8,0% na
HbAlc27,5%

e usuniecie ograniczenia w zakresie braku
stosowania insuliny przez pacjenta przed
zastosowaniem lekéw flozynowych

e usuniecie koniecznoSci 6 miesiecznego
okresu stosowania dwodch lekow przed
wigczeniem do leczenia lekami flozynowymi

Galvus

widagliptyna

W doustnej terapii, w skojarzeniu z metforming:
cukrzyca typu 2 u pacjentdow u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w
monoterapii nie pozwala osiggng¢ dobrej kontroli
glikemii, warto$¢ HbA1c>7% (przez co najmniej
3 miesigce)

Nowa refundowana grupa lekéw
przeciwcukrzycowych z grupy inhibitoréw DPP-4

lkervis

cyklosporyna

Ciezkie zapalenie rogdwki u dorostych pacjentéow z
zespotem suchego oka, u ktérych nie nastgpita poprawa
pomimo stosowania preparatow sztucznych tez

Krople do oczu z cyklosporyng we wskazaniu
leczenia zapalenia rogdwki




Invokana

kanagliflozyna

Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5% oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzgdow
objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub 3)obecnos¢ 3 lub wiecej
gtéwnych czynnikow ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytos¢

Rozszerzenie

aktualnego wskazania

refundacyjnego, tj.:

zmniejszenie wymogu z HbAlc > 8,0% na
HbAlc>7,5%

usuniecie ograniczenia w zakresie braku
stosowania insuliny przez pacjenta przed
zastosowaniem lekéw flozynowych

usuniecie koniecznosci 6 miesiecznego
okresu stosowania dwodch lekow przed
wigczeniem do leczenia lekami flozynowymi

Januvia

sitagliptyna

W doustnej terapii, w skojarzeniu z metformina:
cukrzyca typu 2 u pacjentow u ktdérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w
monoterapii nie pozwala osiggna¢ dobrej kontroli
glikemii, wartos$¢ HbA1c>7% (przez co najmniej
3 miesigce)

Nowa refundowana grupa lekéw

przeciwcukrzycowych z grupy inhibitoréw DPP-4

Janumet

sitagliptyna+metformina

W doustnej terapii, w skojarzeniu z metformina:
cukrzyca typu 2 u pacjentdow u ktérych zastosowanie
metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w
monoterapii nie pozwala osiggnaé dobrej kontroli
glikemii, warto$¢ HbA1c>7% (przez co najmniej
3 miesigce)

Nowa refundowana grupa lekéw

przeciwcukrzycowych z grupy inhibitoréw DPP-4

Latuda

lurazydon

Schizofrenia u pacjentéw od 13-go roku zycia po
nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do
terapii pozostatymi lekami przeciwpsychotycznymi
Il generacji

Poszerzenie aktualnego wskazania o populacje

pacjentow od 13 r.z.




Ozempic

semaglutyd

Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,5%, z
otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m?2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym

jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2) uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnosc¢ 2 lub wiecej gtdwnych
czynnikdw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek
> 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -
nadci$nienie tetnicze, -palenie tytoniu

Rozszerzenie

aktualnego wskazania

refundacyjnego, tj.:

zmniejszenie wymogu z HbAlc > 8,0% na
HbAlc>7,5%

zmniejszenie wymogu z BMI =35 kg/m2 na
BMI =30 kg/m?2

usuniecie ograniczenia w zakresie braku
stosowania insuliny przez pacjenta przed
zastosowaniem analogéw GLP-1

usuniecie koniecznosci 6 miesiecznego
okresu stosowania dwodch lekow przed
wigczeniem do leczenia analogami GLP-1

Trulicity

dulaglutyd

Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc > 7,5%, z
otytoscig definiowang jako BMI =30 kg/m?2 oraz bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym

jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2) uszkodzenie innych narzagddw objawiajace sie
poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnosc¢ 2 lub wiecej gtdownych
czynnikow ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek
> 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -
nadci$nienie tetnicze, -palenie tytoniu

Rozszerzenie

aktualnego wskazania

refundacyjnego, tj.:

zmniejszenie wymogu z HbAlc > 8,0% na
HbAlc > 7,5%

zmniejszenie wymogu z BMI 235 kg/m2 na
BMI =30 kg/m2

usuniecie ograniczenia w zakresie braku
stosowania insuliny przez pacjenta przed
zastosowaniem analogéw GLP-1

usuniecie koniecznosci 6 miesiecznego
okresu stosowania dwodch lekow przed
witgczeniem do leczenia analogami GLP-1




Liczba nowych czasteczkowskazan w 2022 r. - ONKO/NIEONKO Liczba nowych czasteczkowskazan w 2022 r. - wskazania rzadkie
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