Ministerstwo
Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYIJNE NR 67 (1 STYCZNIA 2023 r.)

STATYSTYKI

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujgce od stycznia 2023 r. (nr 67), w pordwnaniu do obwieszczenia 66 zawiera nastepujgce zmiany:

1.

2.

3.

W zwigzku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacjg ogdtem do wykazu zostato dodanych 137 produktdw bgdz nowych wskazan.
Dla 99 produktéw wprowadzono obnizki urzedowych cen zbytu (od 0,01 zt do 4 460,40 zt).

Dla 32 produktéw podwyzszono urzedowe ceny zbytu (od 0,10 zt do 43,20 zt).

Dla 292 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 63,76 zt).

Dla 426 pozycji w obwieszczeniu wzrosnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 452,70 zt).

Dla 302 produktéw ulegng obnizeniu ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 69,65 zt).

Dla 129 produktéw wzrosng ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 46,50 zt).

W zwigzku z wptynieciem wnioskdw o skrécenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obowigzywania
decyzji refundacyjnych lub odmowa refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdzie sie 79 produktéw badZ wskazan figurujgcych w
poprzednim obwieszczeniu.
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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/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika P . g . g Doprecyzowanie wskazania
. . Zatgcznika chemioterapii
chemioterapii
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA Leczenie uzupetniajgce po radykalnej resekcji guza u
1. Tagrisso ozymertynib B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA e Z";ie dréabnoiomér\liow an e ni gmca
OPtUCNEJ (ICD-10: C45) pac) y piuca.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PtUCA Leczenie Il i kolejnych linii niedrobnokomaérkowego raka
2. Tagrisso ozymertynib B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA ptuca u pacjentéw z potwierdzong obecnoscig mutacji
OPLUCNEJ (ICD-10: C45) T790M w genie EGFR.
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PtUCA Leczenie | linii w monoterapii pacjentdw z rozsianym
3. Libtayo cemiplimab B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBtONIAKA niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca o wysokiej
OPtUCNEJ (ICD-10: C45) ekspresji PD-L1 (Pd-L1 > 50%).
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA Leczenie | linii w monoterapii pacjentdw z rozsianym
4, Tecentriq atezolizumab B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBtONIAKA niedrobnokomarkowym rakiem ptuca o wysokiej
OPtUCNE]J (ICD-10: C45) ekspresji PD-L1 (Pd-L1 > 50%).
LECZENIE CHORYCH NA RAKA PtUCA Leczenie | lub Il linii niedrobnokomadrkowego raka ptuc u
5. Rozlytrek entrektynib B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA | pacjentéw z fuzjg genu ROS-1 (chorzy z niepowodzeniem
OPLUCNEJ (ICD-10: C45) wczesniejszej chemioterapii).
scai cromn A puc | LS I iedbntanonsso s s
6. Opdivo + Yervoy ipilimumab B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBLONIAKA pskoJ'arzeniu niwzlur‘rjzlbu i iIimun:abu w potgczeniu z
P OPLUCNEJ (ICD-10: C45) ) primur pota
dwoma cyklami chemioterapii.
niwolumab + LECZENIE CHORYCH NA RAKA PtUCA Leczenie | linii pacjentéw chorych na nieoperacyjnego
7. Opdivo + Yervoy inilimumab B.6. (ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBtONIAKA ztodliwego miedzybtoniaka optucnej niwolumabem w
p OPLUCNEJ (ICD-10: C45) skojarzeniu z ipilimumabem.




Darzalex

daratumumab

B.54.

LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD-10: €90.0)

Leczenie | linii daratumumabem w skojarzeniu z
bortezomibem, talidomidem i deksametazonem
(schemat DVTd) dorostych pacjentéw z uprzednio
nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym (I linia
leczenia), kwalifikujgcych sie do leczenia chemioterapia
wysokodawkowg z przeszczepieniem autologicznych
krwiotwdrczych komaorek macierzystych.

(Choroba rzadka)

Darzalex

daratumumab

B.54.

LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD-10: €90.0)

Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z
bortezomibem i deksametazonem (schemat DVd) w II-IV
linii leczenia dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego, u ktérych nie
stwierdzono opornosci na leczenie bortezomibem.

(Rozszerzenie aktualnie refundowanego wskazania)
(Choroba rzadka)

10.

Darzalex

daratumumab

B.54.

LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD-10: €90.0)

Leczenie daratumumabem w skojarzeniu z
lenalidomidem i deksametazonem (schemat DRd) w II-IV
linii leczenia dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego.

(Choroba rzadka)

11.

Empliciti

elotuzumab

B.54.

LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA
PLAZMOCYTOWEGO (ICD-10: C90.0)

Leczenie elotuzumabem w skojarzeniu z
pomalidomidem i deksametazonem (schemat EloPd) od
[l linii leczenia dorostych chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego.

(Choroba rzadka)

12.

Adcetris

brentuksymab
vedotin

B.66.

LECZENIE CHORYCH NA CHtONIAKI T-
KOMORKOWE (ICD-10: C84)

Leczenie brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z
cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (CHP) w
I linii leczenia dorostych chorych na 13.uktadowego
chtoniaka anaplastycznego z duzych komarek (sALCL).

(Choroba rzadka)




LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKtA

Leczenie ibrutynibem w monoterapii w | linii leczenia
dorostych chorych na przewlekta biataczke limfocytowa z

13. Imbruvica ibrutynib B.79. BIALACZKE LIMFOCYTOWA (ICD-10: delecjg 17p (del17p) / mutacja w genie TP53 (mutTP53)
C91.1) lub niezmutowanym statusem IgHV.
(Choroba rzadka)

Leczenie ibrutynibem w monoterapii od Il linii leczenia
dorostych chorych na oporng lub nawrotowg przewlekta
biataczke limfocytowa, bez wzgledu na status delecji 17p

LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKLA (del17p) / mutacji w genie TP53 (mutTP53).
14. Imbruvica ibrutynib B.79. BIAtACZKE LIMFOCYTOWA (ICD-10: . . .
Co1.1) (Rozszerzenie aktualnie refundowanego wskazania dla
' pacjentéw bez delecji 17p (del17p) / mutacji w genie
TP53 (mutTP53))
(Choroba rzadka)
LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKtA Leczenie akalabrutynibem w monoterapii w | linii
BIAtACZKE LIMFOCYTOWA (ICD-10: leczenia dorostych chorych na przewlekta biataczke
15. Calquence akalabrutynib B.79. C91.1) limfocytowa z delecja 17p (del17p) / mutacjg w genie
TP53 (mutTP53) lub niezmutowanym statusem IgHV.
(Choroba rzadka)
Leczenie akalabrutynibem w monoterapii od Il linii
leczenia dorostych chorych na oporng lub nawrotowa
przewlekty biataczke limfocytowgq z delecjg 17p (del17p)
/ mutacjg w genie TP53 (mutTP53) oraz dorostych
LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKtA chorych na oporng lub nawrotowa przewlekfg biataczke
16. Calquence akalabrutynib B.79. BIALACZKE LIMFOCYTOWA (ICD-10: limfocytowa bez delecji 17p (del17p) / mutacji w genie

C91.1)

TP53 (mutTP53), po wczesniejszym leczeniu
wenetoklaksem w skojarzeniu z przeciwciatem anty-
CD20 lub w przypadku przeciwwskazan do zastosowania
wenetoklaksu z przeciwciatem anty-CD20.

(Choroba rzadka)




17.

Rézne produkty
handlowe

lenalidomid

C.84.a.

LENALIDOMIDUM

Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem i
prednizonem dorostych pacjentow z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem plazmocytowym, ktérzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia autologicznych

krwiotwdrczych komaorek macierzystych (auto-HSCT).

(Choroba rzadka)

18.

Rézne produkty
handlowe

lenalidomid

C.84.a.

LENALIDOMIDUM

Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z
deksametazonem dorostych pacjentdw ze szpiczakiem
plazmocytowym, u ktérych stosowano uprzednio co
najmniej jeden schemat leczenia.

(Rozszerzenie aktualnie refundowanego wskazania)
(Choroba rzadka)

19.

Rézne produkty
handlowe

lenalidomid

C.84.a.

LENALIDOMIDUM

Leczenie lenalidomidem w monoterapii w leczeniu
podtrzymujgcym dorostych pacjentdw ze szpiczakiem
plazmocytowym po przeszczepieniu autologicznych
krwiotwdrczych komorek macierzystych (auto-HSCT)
stosowanych po pierwszej linii leczenia.

(Choroba rzadka)

20.

Rézne produkty
handlowe

lenalidomid

C.84.c.

LENALIDOMIDUM

Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z rytuksymabem
dorostych pacjentow z uprzednio leczonym chtoniakiem
grudkowym w stopniu 1-3a.

(Choroba rzadka)

21.

Besremi

ropeginterferon
alfa-2b

C.85.

ROPEGINTERFERONUM ALFA-2B

Leczenie ropeginterferonem alfa-2b pacjentéw chorych
na czerwienice prawdziwg, ktérzy nie odpowiadajg na
leczenie hydroksymocznikiem lub majg objawy
niepozadane, mtodych chorych wysokiego ryzyka ze
wskazaniami do leczenia cytoredukcyjnego, kobiet w
cigzy z czerwienicg prawdziwg wymagajacych leczenia
cytoredukcyjnego.

(Choroba rzadka)




Nowe wskazania nieonkologiczne

Numer programu
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika
chemioterapii

Nazwa programu lekowego/

Zatgcznika chemioterapii RERES Zoen S et

LECZENIE DOROStYCH CHORYCH NA Leczenie pierwotnej matoptytkowosci immunologiczne;
1. Doptelet awatrombopag B.97. PIERWOTNA MALOPLYTKOWOSC awatrombopagiem u dorostych pacjentow.
IMMUNOLOGICZNA (ICD-10: D69.3) (Choroba rzadka)

Niedokrwistos¢ zalezna od przetoczen u oséb dorostych
LECZENIE DOROSLYCH PACJENTOW Z w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych o bardzo
ZESPOtAMI MIELODYSPLASTYCZNYMI | niskim, niskim lub posrednim ryzyku z pierscieniowatymi

2. Reblozyl luspatercept B.142. Z TOWARZYSZACA syderoblastami, u ktorych wystapita niedostateczna
NIEDOKRWISTOSCIA ZALEZNA OD odpowiedz? na leki stymulujace erytropoeze, lub ktdrzy
TRANSFUZJI (ICD-10: D46.1) nie kwalifikuja sie do takiego leczenia.

(Choroba rzadka)




Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Numer programu
lekowego lub Nazwa programu lekowego il s . . : . .
Lp. humery e et e Krétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii
zatacznika

LECZENIE CHORYCH NA Umozliwienie zastosowania leczenia u pacjentéw w |ll stadium zaawansowania choroby, u ktérych nie jest moz-

1 8.6 RAKA PtUCA (ICD-10: C34) liwe leczenie radykalne oraz umozliwienie kontynuacji terapii u chorych z chorobg oligometastatyczng. Dodat-

) o ORAZ MIEDZYBtONIAKA kowo wprowadzono mozliwos¢ zastosowania terapii u chorych z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, u kté-
OPLUCNEJ (ICD-10: C45) rych wystepujg inne nowotwory kontrolowane leczeniem.
Potgczenie w jeden program lekowy , Leczenie chorych na chtoniaki B-komaorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”
aktualnie refundowanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe w ramach

LECZENIE CHORYCH NA programow lekowych:

2. B.12. CHtONIAKI B-KOMORKOWE e B.12.,Lleczenie chorych na chtoniaki ztosliwe (ICD-10 C82.0; C82.1; C82.7)” oraz
(ICD-10: C82, C83, C85) e B.93.,Leczenie chorych na chtoniaki rozlane z duzych komérek B oraz inne chtoniaki B-komdrkowe

(ICD-10: €83, C85)”,
z jednoczesnym przeniesieniem lenalidomidu z programu lekowego B.93. do katalogu chemioterapii.
Wprowadzenie kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.54. uwzgledniajgcych
LECZENIE CHORYCH NA m.in.:
B.54. SZPICZAKA . . .
3. > e udostepnienie nowych, dotychczas nierefundowanych terapii DVTd, DRd, EloPd oraz
PLAZMOCYTOWEGO . i kryteriach kwalifikacji dla aktualnie refund ht ii Pd, DVd, KRd, IRd
(ICD-10: C90.0) zmiany w kryteriach kwalifikacji dla aktualnie refundowanych terapii Pd, , , IRd,
z jednoczesnym przeniesieniem lenalidomidu z programu lekowego B.54. do katalogu chemioterapii.
LECZENIE CHORYCH NA CY- . . .
4 B.61. STYNOZE NEFROPATYCZNA Dodano zapisy porzadkujgce schemat leczenia chory\;z noa cystynoze nefropatyczng w ramach programu leko-
(ICD-10: £72.0) £0-




B.66.

LECZENIE CHORYCH NA
CHEONIAKI T-KOMORKOWE
(ICD-10: C84)

Potaczenie w jeden program lekowy , Leczenie chorych na chtoniaki T-komdrkowe (ICD-10: C84)” aktualnie re-
fundowanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaki T-komdrkowe w ramach programaéw leko-
wych:

e B.66.,Leczenie chorych na pierwotne chtoniaki skdrne T-komarkowe (ICD — 10: C 84)” oraz

e B.77.,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)”, z jednoczesnym:

e udostepnieniem terapii brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i
prednizonem (CHP) w | linii leczenia dorostych chorych na uktadowego chtoniaka anaplastycznego z
duzych komorek (sALCL).

Zniesienie kryterium kwalifikacyjnego do leczenia chorych na chtoniaka sALCL ze stwierdzonym nawrotem lub
opornoscig na leczenie, tj.: ,,nieobecnos¢ przeciwwskazan do allogenicznego przeszczepienia komorek krwio-
tworczych w razie uzyskania odpowiedzi czesciowej”.

B.77.

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

Potgczenie w jeden program lekowy , Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)” aktu-
alnie refundowanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina w ramach programoéw leko-
wych:

e B.77.,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)” oraz

e B.100.,Leczenie chorych na oporng i nawrotowg postac klasycznego chtoniaka Hodgkina z zastosowa-
niem niwolumabu (ICD-10: C81)”, z jednoczesnym:

e zniesieniem kryterium kwalifikacyjnego do leczenia brentuksymabem vedotin chorych na chtoniaka
Hodgkina ze stwierdzonym nawrotem lub opornoscia na leczenie, tj.: ,nieobecnos¢ przeciwwskazan do
allogenicznego przeszczepienia komdrek krwiotwérczych w razie uzyskania odpowiedzi czesciowej”.

Zmiany w kryteriach kwalifikacji do leczenia niwolumabem (umozliwienie leczenia w przypadku nawrotu lub
opornosci na leczenie brentuksymabem vedotin, gdy auto-HSCT nie stanowito opcji leczenia, umozliwienie le-
czenia pacjentéw o stanie sprawnosci wg ECOG: 2).




LECZENIE CHORYCH NA
PRZEWLEKtA BIALACZKE

Potaczenie w jeden scalony program lekowy B.79. ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg (ICD-
10: C91.1)” aktualnie refundowanych terapii w ramach programow lekowych:

e B.79.,leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1)”,

e B.92.,leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowa ibrutynibem (ICD 10: C91.1)”,

e B.103.,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg wenetoklaksem (ICD-10: C.91.1)”, z jed-
noczesnym:

B.79.
LIMFOCYTOWA (ICD-10: e udostepnienie terapii ibrutynibem i akalabrutynibem w I linii leczenia dorostych chorych na przewlekta
C91.1) biataczke limfocytowa z delecjg 17p (del17p) / mutacjg w genie TP53 (mutTP53) lub niezmutowanym
statusem /gHV oraz
e udostepnienie terapii akalabrutynibem od Il linii leczenia.
Rozszerzenie aktualnie refundowanego wskazania dla ibrutynibu od Il linii leczenia pacjentéw bez delecji 17p
(del17p) / mutacjg w genie TP53 (mutTP53).
LECZENIE DOROStYCH
HORYCH NA PIERWOTN
CHORYC O A Dodanie trwatej remisji choroby niewymagajacej jakiegokolwiek leczenia jako kryterium wytgczenia oraz
B.97. MAELOPLYTKOWOSC doprecyzowanie zapiséw w kryteriach kwalifikacji do leczenia awatrombopagiem
IMMUNOLOGICZNA (ICD- precy P ¥ ) pagiem.
10: D69.3)
caa Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla lenalidomidu:
.84.a.
C84b. LENALIDOMIDUM e zprogramu lekowego B.54. do katalogu chemioterapii C.84.3,
C84.c e zprogramu lekowego B.84. do katalogu chemioterapii C.84.b,

e zprogramu lekowego B.93. do katalogu chemioterapii C.84.c.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACII APTECZNEJ

W ramach wskazan pozarejestracyjnych nie bedzie kontynuowana refundacja:

Zmiany we wskazaniach pozarejestracyjnych (off-label)

Lp. Substancja czynna Usuniete wskazanie Powdd zmian

sarkoidoza; srédmigzszowe zapalenie ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL -z
1. azatiopryna wyjatkiem idiopatycznego widknienia ptuc; ziarniniakowe choroby ptuc — w przypadkach in-
nych niz okreslone w ChPL

Brak przedstawienia opinii przez Konsul-
tanta Krajowego w dziedzinie chordb ptuc.

2. chlorambucyl amyloidoza Negatywna opinia Konsultanta Krajowego.
k Brak ienia opinii Konsul-

3. m(igcz)t/reikjft sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL tanr:a I?rrjj?;zagvglsvn:jazizzl;:inzﬁéréobn;’ruuc.

4. prednizolon stan po przeszczepie nerki u dzieci do 18 roku zycia Negatywna opinia Konsultanta Krajowego.

idiopatyczny zespot nerczycowy - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cy-
5. takrolimus klosporyne; toczniowe zapalenie nerek - w przypadku nietolerancji cyklosporyny lub opornosci | Negatywna opinia Konsultanta Krajowego.
na cyklosporyne

Po analizie zapiséw ChPL wskazanie refundacyjne dla lekdéw inhalacyjnych zawierajgcych beklomtazon + formoterol w dawce 200+6 ug/dawke
zostato zawezone do Astma.

Uprzejmie informujemy, ze lek Tresiba (insulina degludec) refundowany dotychczas w aptece we wskazaniu:

1. Cukrzyca typu | u dorostych, Cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8% oraz
cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentdw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicig wg WHO);



2. Cukrzyca typu | u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy. Cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH
od co najmniej 6 miesiecy i z HbA1c >8% oraz cukrzyca typu 2 u dzieci powyzej 1. roku zycia i mtodziezy leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dzieci powyzej 1. roku zycia i
mtodziezy o znanej przyczynie (zgodnie z definicig wg WHO)

nie znajdzie sie na kolejnym wykazie refundacyjnym obowigzujgcym od 1 stycznia 2023 r., poniewaz podmiot odpowiedzialny Novo Nordisk Pharma
Sp. z 0.0. nie spetnit ustawowego warunku wynikajacego z art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych odnosnie koniecznosci obnizenia urzedowej ceny zbytu o 25% w zwigzku z
uptywem okresu wytgcznosci rynkowej dla tego preparatu. Podmiot deklaruje jednak statg dostepnosé obu prezentacji leku w aptekach
ogodlnodostepnych z ustalong przez producenta cena.

Decyzja o braku kontynuowania refundacji jest autonomiczng decyzjg podmiot odpowiedzialny Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0., a lek Tresiba bedzie
mogt by¢ ponownie objety refundacja, o ile firma ztozy odpowiedni wniosek, spetniajgcy warunki opisane w ustawie o refundacji.



