~ Ministerstwo
Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 73 (1 STYCZNIA 2024 r.)

W pierwszym wykazie obowigzujgcym w roku 2024, finansowaniem ze $rodkéw publicznych zostato objetych 19 nowych
czasteczko - wskazan, w tym:

e 8 czasteczko - wskazan onkologicznych,
e 11 czasteczko - wskazan nieonkologicznych,
e 10 czasteczko - wskazan dedykowanych chorobom rzadkim.

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujace od 1 stycznia 2024 r. (nr 73), w poréwnaniu do obwieszczenia 72 zawiera nastepujgce zmiany:
1. W zwiazku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacjg ogdétem do wykazu zostato dodanych 55 produktéw badzZ nowych wskazan.
2. Dla 72 produktéw wprowadzono obnizki cen zbytu netto (od 0,03 zt do 2925,32 zt).

Dla 49 produktéw podwyzszono ceny zbytu netto (od 0,05 zt do 49,00 zt).

Dla 375 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 51,71 zt).

Dla 356 pozycji w obwieszczeniu wzrosnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 456,63 zt).

Dla 268 produktow ulegng obnizeniu ceny detaliczne (od 0,01 zt do 51,71 z1).

Dla 413 produktéw wzrosng ceny detaliczne (od 0,01 zt do 20,46 zt).

© N o bk~ W

W zwigzku z wptynieciem wnioskéw o skrdcenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obowigzywania
decyzji refundacyjnych lub odmowg refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdg sie 72 produkty badz wskazania figurujagce w
poprzednim obwieszczeniu.
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Czasteczko-wskazania nieonkologiczne w 2024 r. (stan na styczen)
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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 Iekowegq/za’facz”nlka = e e Doprecyzowanie wskazania
chemioterapii
Leczenie | linii dorostych chorych na chtoniaka rozlanego z
duzych komérek B (DLBCL), z miedzynarodowym indeksem
. . LECZENIE CHORYCH NA prognostycznym (IPI): 3-5 polatuzumabem vedotin w
1. Polivy polatuzumab vedotin B.12.FM CHLONIAK.I B-KOMORKOWE skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
(ICD-10: €82, €83, C85) doksorubicyng i prednizonem.
(Choroba rzadka)
Leczenie | linii dorostych chorych na szpiczaka
plazmocytowego, niekwalifikujacych sie do przeszczepienia
Darzalex LECZENIE CHORYCH NA autologicznych krwiotwdrczych komorek macierzystych
2. (forma daratumumab B.54 SZPICZAKA daratumumabem (w formie do podania podskérnego) w
podskérna) PLAZMOCYTOWEGO (ICD- skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem (schemat
10: C90.0) DRd).
(Choroba rzadka)
Leczenie | linii dorostych chorych na klasycznego chtoniak
LECZENIE CHORYCH NA Hodgkina w IV stadium zaawansowania brentuksymabem
3. Adcetris brentuksymab vedotin B.77 KLASYCZNEGO CHEONIAKA vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i
HODGKINA (ICD-10: C81) dakarbazyna.
(Choroba rzadka)
LECZENIE CHORYCH NA Leczenie | i kolejnych linii dorostych chorych na przewlekta
4. Brukinsa zanubrutynib B.79 PRZEWLEKEA BIALACZKE biataczke limfocytowg zanubrutynibem w monoterapii.

LIMFOCYTOWA, (ICD-10:
C91.1)

(Choroba rzadka)




Leczenie | linii populacji FIT dorostych chorych na
LECZENIE CHORYCH NA przewlekta biataczke limfocytowag wenetoklaksem w
5. Venclyxto wenetoklaks B.79 IT_}I?I\Z/IEZVOV(E,E(I'I(%WAAET?DCZJSE skojarzeniu z obinutuzumabem (rozszerzen.ie aktualnie
C91.1) : refundowanego wskazania o populacje FIT).
’ (Choroba rzadka)
LES:-ZENlE PACJENTOW ZE Leczenie Il linii dorostych chorych na zréznicowanego raka
6. Cabometyx kabozantynib B.119 ZROZI:ICOCW,(AEIYMORQKI;M tarczycy opornego na terapie radiojodem
TARCZYCY (ICD-10C7 )
LECZENIE CHORYCH Z
NERWIAKOWLOKNIAKAMI Leczenie objawowych, nieoperacyjnych
7 Koselugo selumetynib B.155 SPLOTOWATYMI W nervymkowfokmakow spIotowych'(PN) u dzieci i mtodziezy
PRZEBIEGU w wieku 3 lat i starszych z neurofibromatozg typu 1 (NF1).
1 (NF1) (ICD-10: Q85.0)

Nowe wskazania nieonkologiczne

UL BT Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika prog . B Doprecyzowanie wskazania
. " Zatacznika chemioterapii
chemioterapii
Leczenie chorych z rozpoznaniem choroby Pompego na
podstawie udokumentowanego braku lub gtebokiego
niedoboru aktywnosci alfa-glukozydazy w leukocytach
1 Nexviadvme awalglukozydaza 8.2 LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBA krwi obwodowej lub fibroblastach skory.
’ Y alfa ’ POMPEGO (ICD-10: E74.0) Druga opcja terapeutyczna stanowigca enzymatyczng
terapie zastepcza obok obecnej juz w programie
alglukozydazy alfa.
(Choroba rzadka)
LECZENIE PACJENTOWZ Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME), po fazie
2. Beovu brolucizumab B.70 CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: YCOWEEO obrzeiu p P
H35.3, H36.0) poczatkowej pieciu dawek bewacyzumabu.




LECZENIE PACJENTOW Z

Leczenie wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) oraz leczenie

Vabysmo farycymab B.70 CHOROBA}:/I?:SSI:;ALIE?SV(;/)KI (ICD-10: cukrzycowego obrzeku plamki (DME), po fazie
= ) poczatkowej pieciu dawek bewacyzumabu.
Leczenie pacjentow z postepujaca rodzinng cholestaza
; wewnatrzwatrobowa (PFIC) typu 1 lub 2, u ktérych
LECZENIE PACJENTOW Z nieskuteczne jest leczenie kwasem ursodeoksycholowym
) POSTEPUJACA RODZINNA oraz stwierdzono brak odpowiedzi na jeden z lekéw
Bylvay odewiksybat B.152.FM CHOLESTAZA stosowanych w leczeniu éwiadu.
WEWNATRZWATRO BOWA (PFIC) (TLI - Technologia lekowa o wysokim stopniu
(ICD-10: K76.8) . s
innowacyjnosci)
(Choroba rzadka)
. Leczenie chorych w wieku 2 lat i powyzej, u ktérych
LECZENIE PACJENTOW Z napady padaczkowe w przebiegu stwardnienia
. o NAPADAMI PADACZKOWYMI W guzowatego nie sg w petni kontrolowane pomimo
Epidyolex kannabidiol B.153 PRZEBIEGU ZESPOtU zastosowania co najmniej trzech lekow
STWARDNIENIA GUZOWATEGO przeciwpadaczkowych.
(ICD-10: G40.4)
(Choroba rzadka)
Leczenie pacjentéw z zespotem Lennoxa-Gastauta lub z
zespotem Dravet w wieku 2 lat i powyzej, u ktérych
napady padaczkowe nie s3 w petni kontrolowane pomimo
LECZENIE PACJENTOW Z ZESPOLEM zastosowania'co ngjmnliej trzehch lekéw
Epidyolex kannabidiol B.154.FM LENNOXA-GASTAUTA LUB Z przeciwpadaczkowych.

ZESPOLEM DRAVET (ICD-10: G40.4)

Terapia wspomagajgca w skojarzeniu z klobazamem.

(TLK - Technologia lekowa o wysokiej wartosci
klinicznej)
(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.15

ZAPOBIEGANIE
KRWAWIENIOM U DZIECI
Z HEMOFILIA A | B (ICD-10:
D66, D67)

Zniesienie limitu wiekowego do stosowania rurioctocogu alfa pegol.

B.70

LECZENIE PACJENTO:W z
CHOROBAMI SIATKOWKI
(ICD-10: H35.5, H36.0)

Kompleksowe zmiany porzadkujace dla obu czesci programu zainicjowane wprowadzeniem dwdch nowych lekdw,
tj. brolucizumabu i farycymabu.

Zmiana dawkowania dla deksametazonu w postaci implantu doszklistkowego na wniosek konsultanta krajowego
ds. okulistyki - dodanie zapisu ,w przypadku nawrotu aktywnosci choroby schemat dawkowania ustala lekarz prowa-
dzqcy stosujqc lek nie czesciej niz w odstepach co 4 miesiqgce (tj. nie czesciej niz co 124 dni) z mozliwosciq wydtuzenia
odstepoéw miedzy wstrzyknieciami do 9 miesiecy (tj. do 279 dni)”.

Dodanie zapisu o rozpoczeciu leczenia cukrzycowego obrzeku plamki deksametazonem w postaci implantu u pa-
cjentow, u ktorych w ostatnich 6 miesigcach wystapit incydent sercowo-naczyniowy i istnieje ryzyko zaostrzenia
przebiegu stanu ogdlnego w przypadku rozpoczecia leczenia lekami z grupy anty-VEGF.

B.113

LECZENIE PACJENTOW Z
CHOROBAMI NEREK (ICD-
10 N18)

Najistotniejsze zmiany dotycza mozliwosci zastosowania ketoanalogdw aminokwaséw u pacjentéw réwniez z BMI
poza norma (BMI do 30 kg/m?) oraz z wyzszym niz dotychczas poziomem biatkomoczu (<2,0 g/g kreaty-
niny/dobe) oraz umozliwienie udziatu w PL pacjentom z kontrolowang cukrzyca.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACIJI APTECZNE)

Apteka

Lp.

Nazwa leku,
srodka
Spozywczego
specjalnego
przeznaczenia lub
wyrobu
medycznego

Substancja
czynna

Nowe wskazania refundacyjne

Wskazanie refundacyjne

Doprecyzowanie wskazania

Forxiga

dapagliflozyna

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej
dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc 2 7,5% oraz
bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadow
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory lub retinopatie, lub 3)obecnos$¢ 3 lub wiecej
gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: -wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, -
dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytosc.

Powrot na wykaz lekéw refundowanych po dwumiesiecznej nie-
obecnosci. Wskazanie diabetologiczne pozostaje bez zmian w
stosunku do wskazania obowiagzujacego do 31 pazdziernika br.

Forxiga

dapagliflozyna

Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z
LVEF<50% oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w
klasie II-IV NYHA:

. pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB/ARN;) i lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli
wskazane antagonistach receptora mineralokortykoidéw (z
frakcjq wyrzutowq z LVEF <40%)
lub

. pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB/ARN;) i lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli

wskazane diuretykach (z frakcjg wyrzutowq z LVEF 41-50%).

Powrét do refundacji po dwumiesiecznej nieobecnosci z jedno-
czesnym rozszerzeniem wskazania do stosowania dapagliflozyny
u chorych z niewydolnoscia serca, poprzez zmiane wymaganej
do rozpoczecia leczenia frakcji wyrzutowej lewej komory serca z
poziomu <40% na <50%.




Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentéw z eGFR Powrot na wykaz lekow refundowanych po dwumiesiecznej nie-
<60 ml/min/1.73m2. albuminuria lub biatkomoczem oraz obecnosci z jednoczesny rozszerzeniem wskazania do stosowa-
3. Forxiga dapagliflozyna leczonych tellapia o’parta na ACE-i/ARB nie krocej niz 4 nia dapagliflozyny u chorych z przewlektg choroba nerek, po-
tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii przez zmiane z uprzednio obowigzujacego kryterium ,albuminu-
) ria 2200 mg/g" na ,albuminuria lub biatkomocz”.
Przewlekta choroba nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig) w Pierw’sz‘y I?k g finere'none'm w ramach aptecznej kategorii do-
4, Kerendia finerenon przebiegu cukrzycy typu 2, u dorostych pacjentéow st(?pnosu. Flnerenf)n Jelstl?lestirgédowym, selektywnym alntago-
leczonych insuling nista receptora mineralokortykoidowego stosowanym w lecze-
’ niu przewlektej choroby nerek.
Nowotwory ztosliwe - zaawansowana postaé Nowa substancja czynna refundowana w leczeniu raka gruczotu
5. Orgovyx relugoliks hormonozaleznego raka gruczotu krokowego u pacjentéw | krokowego w ramach aptecznej kategorii dostepnosci. Relugoliks
dorostych. jest niepeptydowym antagonistg receptora GnRH.
Profilaktyka pdtpasca i neuralgii pétpascowej u pacjentéw
w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku
zachorowania na pétpasiec tj. z: przewlekta chorobg serca,
przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, przewlekta
. niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
szczepionka . . P
. niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba . . . L . .
przeciw nowotworowa. zakazeniem wirusem HIV. chorob Pierwsza szczepionka przeciw pétpascowi w refundacji do stoso-
6. Shingrix potpascowi Hodekina ’at?b enna immunosubresi b’ia’raczk a wania u pacjentéw powyzej 65 roku zycia, u ktérych wystepuje
(rekombinowana, dgkina, | genna Presia, czKa, wyzsze ryzyko zachorowania oraz powiktan.
. szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego,
z adiuwantem) . . ]}
reumatoidalnym zapaleniem stawéw, tuszczyca,
tuszczycowym zapaleniem stawdw, nieswoistym
zapaleniem jelit, zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa, stwardnieniem rozsianym, toczniem
uktadowym.

Zmiany na liscie 65+

Dodatkowe informacje

sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw
objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub

Lp. Substancja czynna Wskazanie refundacyjne
Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
) hipoglikemizujacymi, z HbAlc 2 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem | p,05 flozyna na liécie lekéw 65+. Powrét na liste bezptatnych
1 dapagliflozyna sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba

lekéw dla senioréw po dwumiesiecznej nieobecnosci.




retinopatie, lub 3)obecnosé 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka
spos$réd wymienionych ponizej: -wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat
dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -
otytosc.

Przewlekta niewydolnosé serca u dorostych pacjentéw z LVEF<50% oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-1V NYHA:

° pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN) i . 3 , .
lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli wskazane antagonistach Druga f!ozyna na |.ISCI’e lekow 65+,‘ Pgwrot ‘na.llste bez;l)’r:f\tnych
2. dapagliflozyna receptora mineralokortykoidéw (z frakcjq wyrzutowq z LVEF <40%) lekéw dla senioréw po dwumiesiecznej nieobecnosci z

jednoczesnym rozszerzeniem wskazania refundacyjnego dla
lub pacjentéw z niewydolnoscia serca.
. pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i
lekach z grupy betaadrenolitykéw oraz jesli wskazane diuretykach (z
frakcjg wyrzutowq z LVEF 41-50%,).

Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentéw z eGFR <60 Druga flozyna na liscie lekéw 65+. Powrét na liste bezptatnych
3 dapaglifiozyna ml/min/1.73m2, albuminuria lub biatkomoczem oraz leczonych lekéw dla senioréw po dwumiesiecznej nieobecnosci z
’ terapig oparta na ACE-i/ARB nie krécej niz 4 tygodnie lub z jednoczesnym rozszerzeniem wskazania refundacyjnego dla
przeciwskazaniami do tych terapii. pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek.

Informacja dotyczaca wyznaczania limitéw na listach A1, A2 i A3

W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy o zmianie ustawy o refundacji (tzw. DNUR) znaczaco zostat uproszczony algorytm apteczny, tj. poszczegdlne
etapy wyznaczania cen hurtowych i detalicznych oraz limitéw finansowania:

1. sortowanie listy wg CZN/DDD (art. 15 ust. 4),

2. wprowadzenie ceny hurtowej (CH, art. 2 ust. 5 ) wyznaczanej jako CZN + marza (art. 7 ust. 1),
3. wprowadzenie ceny hurtowej brutto (CHB, art. 2 ust. 5a), wyznaczanej jako CH+VAT,
4

wprowadzenie nowych marz aptecznych (art. 7 ust. 4).



Wszystkie powyzsze zmiany zostaty zaimplementowane juz na obwieszczenie obowigzujace od 1 listopada 2023 r. Wraz z naptywajacymi uwagami

zostata podjeta decyzja o dalszych uproszczeniach algorytmu, tj. zmianie sposobu wyznaczania tzw. podstawy limitu stuzacej do wyznaczania marzy

DDDjegy

detalicznej. Od 1 stycznia 2024 r. warto$¢ x* bedzie wyliczana jako: x = CHBpodstawy X i zaokraglana do 6 miejsc po przecinku.

DDDpodstawy

Wprowadzenie omawianej modyfikacji spowoduje groszowe zmiany w cenach detalicznych i optatach pacjentéw.

1 Art. 7 ust. 4. Ustala sie urzedowa marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej brutto leku (...) stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci: <tabela>, gdzie x oznacza cene
hurtowa brutto leku (...) stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku (...) w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego



