Ministerstwo
Zdrowia

OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 69 (1 MAJA 2023 r.)

STATYSTYKI

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujace od 1 maja 2023 r. (nr 69), w poréwnaniu do obwieszczenia nr 68 zawiera nastepujgce
zmiany:

1. W zwiazku z wydaniem pozytywnych decyzji o objeciu refundacja ogdétem do wykazu zostato dodanych 111 produktow badz
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nowych wskazan.

Dla 37 produktow wprowadzono obnizki urzedowych cen zbytu (od 0,05 zt do 2 430,00 zt).
Dla 47 produktow podwyzszono urzedowe ceny zbytu (od 0,03 zt do 37,56 zt).

Dla 316 pozycji w obwieszczeniu spadnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 196,80 zt).

Dla 432 pozycji w obwieszczeniu wzrosnie doptata pacjenta (od 0,01 zt do 452,70 zt).

Dla 184 produktow ulegng obnizeniu ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 384,10 z1).

Dla 131 produktéw wzrosng ceny detaliczne brutto (od 0,01 zt do 40,43 zt).

W zwiazku z wptynieciem wnioskow o skrécenie terminu obowigzywania decyzji refundacyjnych lub uptynieciem terminu obo-
wigzywania decyzji refundacyjnych lub odmowa refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdzie sie 26 produktow badz
wskazan figurujacych w poprzednim obwieszczeniu.
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NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII

Programy lekowe i chemioterapia

Nowe wskazania onkologiczne

N3 P Nazwa programu lekowego/
Lp. Nazwa leku Substancja czynna | lekowego/zatacznika prog . &¢ Doprecyzowanie wskazania
. " Zatacznika chemioterapii
chemioterapii
Leczenie tafasytamabem w skojarzeniu z lenalidomidem
dorostych chorych na opornego/nawrotowego chtoniaka
rozlanego z duzych komérek B (DLBCL),
LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI | pjekwalifikujacych sie do przeszczepienia autologicznych
1. Minjuvi tafasytamab B.12.FM B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, krwiotwoérczych komérek macierzystych.
C85) Kolejna technologia o wysokim poziomie innowacyjnosci
(TLI)
(Choroba rzadka)
Leczenie ibrutynibem w monoterapii dorostych chorych
LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI : .
b na opornego/nawrotowego chtoniaka z komérek ptaszcza
2 Imbruvica ibrutynib B.12.FM B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, pornee e P
C85 )
) (Choroba rzadka)
LECZENIE PACJENTOW CHORYCH . - - . L
Leczenie cemiplimabem w Il linii leczenia, u pacjentéw, u
3 Libtayo cemiplimab B.88 NA RAKA ktorych nastgpita progresja choroby lub nietolerancja w
' ‘ PODSTAWNOKOMORKOWEGO trakcie terapii inhibitorem szlaku Hedgeho
SKORY (ICD-10: C44) P BENOE.
Leczenie podtrzymujace azacytydyna doustng w
monoterapii dorostych chorych na ostrg biataczke
Ao LECZENIE CHORYCH NA OSTRA szpikowa w potwierdzonej pierwszej catkowitej remisji
4. Onureg aZjCY ; Y ’Zf’ B.114 BIALACZKE SZPIKOWA (ICD-10: lub potwierdzonej remisji z niepetna regeneracja
(postac doustna) C92.0) morfologii krwi po chemioterapii indukujacej albo
indukujacej i konsolidujacej.
(Choroba rzadka)




Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z rytuksymabem
. dorostych pacjentéw z uprzednio nieleczonym
5, | Rézne produkty lenalidomid c.84.d LENALIDOMIDUM chtoniakiem grudkowym w stopniu 1-3a.
handlowe .
(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z rytuksymabem
. dorostych pacjentéow z uprzednio leczonymi chtoniakiami
6. | Rézne produkty lenalidomid c.84.d LENALIDOMIDUM strefy brzeznej.
handlowe .
(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z rytuksymabem
. dorostych pacjentéw z nawracajacym lub opornym na
7 Rézne produkty lenalidomid C.84.d LENALIDOMIDUM leczenie chtoniakiem z komérek ptaszcza.
’ handlowe o .
(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie sunitynibem miesakéw tkanek migkkich u
pacjentow z samotnym guzem witdknistym (solitary
Rézne produkty Lo fibrous tumor), a takze u wczesniej poddanych
8. handlowe sunitynib C8sb SUNITINIB chemioterapii pacjentéw z miesakiem naczyniowym
(angiosarcoma).
(Wskazanie off-label)

Nowe wskazania nieonkologiczne

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

Nazwa programu lekowego/

Zatacznika chemioterapii D AEE I e ErEl

i ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U Leczenie i profilaktyka krwawien u pacjentéw w wieku 12
rurioktokog alfa

1. Adynovi pegol B.15 DZIECI Z HEMOFILIA A | B (ICD-10: lat i powyzej z hemofilig A.
D66, D67) (Choroba rzadka)
LECZENIE CHORYCH Z
.. , tUSZCZYCOWYM ZAPALENIEM Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow
2. Skyrizi ryzankiztimab B.35 STAWOW (£ZS) (ICD-10: L40.5, kolejnym inhibitorem interleukin.

M07.1, M07.2, M07.3)




Tremfya

guselkumab

B.35

LECZENIE CHORYCH Z
tUSZCZYCOWYM ZAPALENIEM
STAWOW (£ZS) (ICD-10: L40.5,

MO07.1, M07.2, M07.3)

Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw
kolejnym inhibitorem interleukin.

Zeposia

ozanimod

B.55

LECZENIE PACJENTOW Z
WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM
JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:
K51)

Leczenie pacjentéw za pomocg modulatora receptora
fosforanu sfingozyny 1 (ozanimodem) z rozpoznang
ciezka lub umiarkowang postacia wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego.

Jyseleca

filgotynib

B.55

LECZENIE PACJENTOW Z
WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM
JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:
K51)

Leczenie pacjentéw za pomoca kolejnego leku z grupy

inhibitoréow JAK (filgotynibem) z rozpoznana ciezka lub

umiarkowanga postacia wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego.

Nplate

romiplostym

B.97

LECZENIE DOROStYCH CHORYCH
NA PIERWOTNA
MALOPLYTKOWOSC
IMMUNOLOGICZNA (ICD-10 D69.3)

Rozszerzenie populacji o pacjentéw, u ktérych nie
wykonano splenektomii.

(Choroba rzadka)




Lp.

Numer programu
lekowego lub
numeru
zatacznika

Nazwa programu lekowego
lub zatacznika chemioterapii

Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

Kratki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii

B.8

LECZENIE CHORYCH NA
MIESAKI TKANEK
MIEKKICH (ICD-10: C48,
C49)

Kompleksowa zmiana budowy programu lekowego dotyczacego leczenia pacjentéw z miesakami tkanek miekkich
zainicjowana przeniesieniem sunitynibu do katalogu chemioterapii. Ujednolicono oraz uproszczono kryteria
kwalifikacji oraz wytaczenia z programu wobec dwdch pozostatych terapii. W przypadku trabektedyny
rozszerzono kryterium wtaczenia o pacjentéw ze stanem sprawnosci ocenionym na 2 wg ECOG. Zmiany
porzadkujgce objety takze zapisy dotyczace dawkowania, jak réwniez badan diagnostycznych wykonywanych w
trakcie kwalifikacji i monitorowania leczenia.

B.10

LECZENIE PACJENTOW Z
RAKIEM NERKI (ICD-10
Cé4)

Ujednolicenie kryteriéw kwalifikacji, wytaczenia oraz badan diagnostycznych, a takze monitorowania
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia.

B.55

LECZENIE PACJENTOW Z
WRZODZIEJACYM
ZAPALENIEM JELITA

GRUBEGO (WZJG) (ICD-10:

K51)

Zniesienie zapisow dotyczacych leczenia cyklosporyna w kolumnie Swiadczeniobiorcy dla pacjentow
kwalifikujacych sie do leczenia ciezkiej lub umiarkowanej postaci wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

B.71

LECZENIE TERAPIA
BEZINTERFERONOWA
CHORYCH NA
PRZEWLEKLE WIRUSOWE
ZAPALENIE WATROBY
TYPU C(ICD-10: B18.2)

Zmiany w programie lekowym o charakterze porzadkujacym. Zaktualizowano wskazniki dokumentujace stopien
zaawansowania choroby watroby poprzez dodanie wskaznika APRI oraz FIB-4. Zniesiono konieczno$¢ oznaczania
genotypu HCV w przypadku pacjentéw wtaczonych pierwszorazowo do terapii pangenotypowej. Dodatkowo
zmianie ulegty zapisy dotyczace monitorowania leczenia w programie - w okreslonych przypadkach klinicznych
mozliwe jest odstgpienie od wizyt monitorujacych leczenie w trakcie terapii.

B.97

LECZENIE DOROSLYCH
CHORYCH NA PIER-
WOTNA MALOPLYTKO-
wOoSC IMMUNOLO-
GICZNA (ICD-10: D69.3)

Ujednolicenie kryteriéw kwalifikacji do programu dla eltrombopagu, romiplostymu i awatrombopagu poprzez
usuniecie zapisu o przeciwskazaniu do wykonania splenektomii lub nieskutecznosci splenektomii. Wydtuzeniu
ulegt okres miedzy badaniami okulistycznymi w przypadku leczenia eltrombopagiem z 3 na 12 miesiecy.




Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej sunitynibu:
e zprogramu lekowego B.3 - LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU

POKARMOWEGO (GIST) (ICD-10 C 15,C 16, C 17, C 18, C 20, C 48) do katalogu chemioterapii C.88.a,
e zprogramu lekowego B.8 - LECZENIE CHORYCH NA MIESAKI TKANEK MIEKKICH (ICD-10: C48, C49)

gggg do katalogu chemioterapii C.88.b, ]
Doy e zprogramu lekowego B.10 - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM NERKI (ICD-10: C64) do katalogu
C.88.c SUNITINIB : s
c88.d chemioterapii C.88.c, o
e ez programu lekowego B.53 - LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU
NEUROENDOKRYNNEGO TRZUSTKI (ICD-10 C25.4) do katalogu chemioterapii C.88.d.
W leczeniu nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) dodany zostat kod ICD-10 C19, ktéry nie
byt uwzgledniony w uprzednio obowiazujacym programie lekowym B.3.
Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej sorafenibu:
e zprogramu lekowego B.3 - LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU
POKARMOWEGO (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48) do katalogu clhemioterapii C.89.3,
C.89.a e zprogramu lekowego B.5 - LECZENIE CHORYCH NA RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-
C.89.b 10: C22.0) do katalogu chemioterapii C.89.b, ]
C.89.c SORAFENIB ¢ 7z programu lekowego B.10 - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM NERKI (ICD-10: C64) do katalogu
chemioterapii C.89.c.
W leczeniu nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) dodany zostat kod ICD-10 C19, ktéry nie
byt uwzgledniony w uprzednio obowiazujacym programie lekowym B.3.
Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej imatynibu:
e zprogramu lekowego B.3 - LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU POKARMO-
WEGO (GIST) (ICD-10 C 15,C 16,C 17, C 18, C 20, C 48) do katalogu chemioterapii C.70.d
C.70d IMATINIB
W leczeniu nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) dodany zostat kod ICD-10 C19, ktéry nie
byt uwzgledniony w uprzednio obowiazujacym programie lekowym B.3.
Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej ewerolimusu:
C91la ez programu lekowego B.10 - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM NERKI (ICD-10: C64) do katalogu
C91b EVEROLIMUS chemioterapii C.91.a,

e zprogramu lekowego B.53 - LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU NEUROEN-
DOKRYNNEGO TRZUSTKI (ICD-10 C25.4) do katalogu chemioterapii C.91.b.




NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACIJI APTECZNE)

Apteka

Nowe wskazania refundacyjne

Nazwa leku, $rodka
Lp. SPOZyWwczego specjainego Substancja czynna Wskazanie refundacyjne Doprecyzowanie wskazania
przeznaczenia lub wyrobu
medycznego
, . , Postepowanie dietetyczne w ciezkiej alergii na biatka mleka Zabezpieczenie pacjentéw pediatrycznych
dieta eliminacyjna . SO N .. L L .
1. Neocate Syneo krowiego oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych u powyzej 1 roku zycia z ciezka alergia na
mlekozastepcza S . . o . . .
pacjentow do ukonczenia 18 roku zycia biatka mleka krowiego.
Nowe potaczenie czasteczek - objecie
. telmisartan + We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania refundacja w ramach grupy limitowej 45.0
2. Ylpio . . " L -
indapamid decyzji Antagonisci angiotensyny Il - produkty
jednosktadnikowe i ztozone

INFORMACJA DOTYCZACA PROGRAMU LEKOWEGO B.3 oraz B.53.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r., w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 maja 2023 r., produkty lecznicze z imatynibem, ewerolimusem,

sorafenibem oraz sunitynibem zostaja przeniesione z obecnie refundowanych programéw lekowych:

e B.3 - LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU POKARMOWEGO (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48),
e B.5-LECZENIE CHORYCH NA RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-10: C22.0),
e B.8 - LECZENIE CHORYCH NA MIESAKI TKANEK MIEKKICH (ICD-10: C48, C49),

e B.10 - LECZENIE PACJENTOW Z RAKIEM NERKI (ICD-10: C64),

e B.53 - LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU NEUROENDOKRYNNEGO TRZUSTKI (ICD-10 C25.4) do katalogu

chemioterapii.



Przez wzglad, iz wszystkie obecnie refundowane w ramach programu lekowego B.3 - LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU
POKARMOWEGO (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48) oraz B.53 - LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU
NEUROENDOKRYNNEGO TRZUSTKI (ICD-10 C25.4) terapie, podlegajg zmianie kategorii dostepnosci refundacyjnej i zostajg przeniesione do

odpowiednich katalogéw chemioterapii, od maja 2023 r. programy lekowe B.3 i B.53 przestajg obowigzywac.



