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Zmiany w katalogu Terapie
chemioterapii onkologiczne

18 terapii onkologicznych
objetych refundacjq
(7 w chorobach rzadkich)

K-

Zmiany w aktualnych
programach lekowych

Terapie
hieonkologiczne

23 terapie nieonkologiczne
objete refundacjqg
(5 w chorobach rzadkich)

Leki o ugruntowanej
skutecznosci

7 nowych terapii onkologicznych

Objecie refundacjg Toujeo w leczeniu
cukrzycy u dzieci powyzej 6 r.z.
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Terapie onkologiczne

Enhertu (trastuzumab derukstekan)

Leczenie chorych z nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem piersi z niskq
ekspresjqg HER2, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
przeciwnowotworowego

Qinlock (ripretynib)
Leczenie dorostych chorych z pierwotnym, zaawansowanym lub nawrotowym
nowotworem podScieliskowym przewodu pokarmowego
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Terapie onkologiczne

Keytruda (pembrolizumab)
Leczenie Il linii raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego

Balversa (erdafitynib)
Leczenie Il lub Il linii raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego

Leczenie | linii niwolumabem w skojarzeniu z cisplatyng i gemcytabing raka urotelialnego
w stadium miejscowego zaawansowania

. opdivo (niwolumab)
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Terapie onkologiczne

Keytruda (pembrolizumab)
Leczenie okotooperacyjne pacjentdw z NDRP, niezaleznie od statusu PD-L]

Keytruda (pembrolizumab)
Leczenie uzupetniajgce pembrolizumabem w monoterapii u pacjentdw z NDRP

po radykalnym leczeniu chirurgicznym i adjuwantowej chemioterapii

zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomoérkowego raka ptuca z mutacjq
w genie EGFR

Tagrisso (ozymertynib)
6(;@ Leczenie | linii ozymertynibem w skojarzeniu z chemioterapig chorych na miejscowo
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Terapie onkologiczne

Reblozyl (luspatercept)

Rozszerzenie refundaciji dla pacjentdw z zespotami mielodysplastycznymi
z niedokrwistoSciq zaleznqg od transfuzji o | linie leczenia i o populacje bez
syderoblastow pierscieniowatych od Il linii

przewlektq biataczkqg szpikowq w fazie przewlektej z wysokim ryzykiem wg ELTS

Nilotynib
Rozszerzenie refundaciji dla dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang przewlekiq
biataczkq szpikowq w fazie przewlektej z wysokim ryzykiem wg ELTS

Bosutynib
Rozszerzenie refundaciji dla dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang



‘\"A\ 3:\' ’:v“ 1 1
e Min |st<? rstwo
SN Zdrowia

Leki o ugruntowanej
skutecznosci w onkologii

Dasatynib
Leczenie dzieci | mtodziezy z nowo rozpoznang przewlektq biataczkqg szpikowqg

Dasatynib
Leczenie dzieci i mtodziezy z nowo rozpoznang ostrg biataczkg
limfoblastycznqg w skojarzeniu z chemioterapiq

Nab-paklitaksel
Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi
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Leki o ugruntowanej
skutecznosci w onkologii

Nab-paklitaksel
Leczenie w skojarzeniu z karboplatyng pierwszego rzutu
niedrobnokomaérkowego raka ptuc

cyramza (ramucyrumab)
Leczenie w monoterapii nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego raka wgtrobowokomorkowego

Stivarga (regorafenib)
Leczenie w monoterapii nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego raka wgtrobowokomaorkowego

Stivarga (regorafenib)
Leczenie w monoterapii nieoperacyjnego przerzutowego lub miejscowo
zaawansowanego raka jelita grubego
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@8 Terapie nieonkologiczne — programy lekowe

skyclarys (omaweloksolon)
Leczenie pacjentdw z ataksjq Friedreicha. Pierwszy lek zarejestrowany w tej jednostce

chorobowej

Livmarli (maraliksybat)
Leczenie $wigdu w przebiegu cholestazy u pacjentdw z zespotem Alagille'a (ALGS)
w wieku 2 miesiecy i starszych

Litfulo (ritlecytynib)
Leczenie ciezkich przypadkow tysienia plackowatego u dorostych i mtodziezy
w wieku 12 lat | starszej

Ebglyss (lebrykizumab)
Leczenie pacjentdow w wieku 12 |lat i powyzej z ciezkq postaciq atopowego zapalenia skory

Tavneos (awakopan)
Leczenie pacjentow z ciezkq, czynng ziarniniakowatos$ciq z zapaleniem naczyn (GPA)
lub mikroskopowym zapaleniem naczyh (MPA)
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@8 Terapie nieonkologiczne — programy lekowe

Briumvi (ublituksymab)
Kolejne przeciwciato monoklonalne anty CD20 dla pacjentdow leczonych w ramach | linii
leczenia rzutowo-remisyjnej postaci SM

Ocrevus (okrelizumab)
Leczenie | linii rzutowo-remisyjnej postaci SM. Postac podskdrna obecnego juz w refundacii
okrelizumalbu

HyQvia (normalna immunoglobulina ludzka )
Druga immunoglobulina podskdrna stosowana u pacjentdw z przewlektq zapalng
demielinizacyjnq polineuropatiq jako leczenie podtrzymujqce po stabilizacji za pomocq IVIg.

Vyepti (eptinezumab)
Przeciwciato monoklonalne stanowigce alternatywe w Il linii leczenia profilaktycznego
migreny przewlektej
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&8 Terapie nieonkologiczne — apteka

EpiPen Jr. (epinefryna)
W leczeniu nagtych przypadkoéw ciezkich reakciji alergicznych (anafilaksiji) na
uzqdlenia lub ukgszenia owadow, pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze

w anafilaksji idiopatycznej lub wywotane] wysitkiem fizycznym

w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym

Actimodan (modafinil)

EpiPen Senior (epinefryna)

W leczeniu nagtych przypadkéw ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) na

uzqdlenia lub ukgszenia owadow, pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze

Jo . o .
5 Druga opcja terapeutyczna dla pacjentow z narkolepsjqg

Reagila (kariprazyna)
Leczenie schizofrenii po niepowodzeniu lub przeciwwskazaniach do co najmniej jednego leku

przeciwpsychotycznego Il generacii



Terapie nieonkologiczne — apteka

co najmniej jeden lek hipoglikemizujqcy z HbAlc27% oraz bardzo wysokim ryzykiem

Jardiance (empagliflozyna)
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla pacjentdw z cukrzycq typu 2. stosujgcych
sercowo-naczyniowym

Jardiance (empagliflozyna)
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego o pacjentdow z przewlekiq niewydolnosciq
serca z zachowanq frakcjg wyrzutowq lewej komory serca

Jardiance (empagliflozyna)
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla pacjentdow z przewlektqg chorobq nerek poprzez
obnizenie kryterium zwigzanym z szacunkowym wskaznikiem filtracji kiebuszkowej
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Terapie nieonkologiczne — apteka

Bellix (bilastyna)

W objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa i spojowek
oraz pokrzywki

(Phleum pratense))
Leczenie modyfikujgce niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw

Lokelma (cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy)
Kolejna opcja terapuetyczna w leczeniu hiperkaliemii

Q Grazax (standaryzowany wyciqgg alergenowy pytku trawy, tymotki tgkowej

wraz z jednoczesnym umieszczeniem na wykazie bezptatnych lekdéw dla dzieci i

Toujeo (insulina glargine)
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego poprzez udostepnienie w populaciji od 6 r.z.
mtodziezy



Terapie nieonkologiczne — apteka

Mibrex (rywaroksaban)
Nowe wskazanie dla rywaroksabanu w dawce 2,5 mg w zakresie profilaktyki zdarzen
zakrzepowych na podtozu miazdzycowym

Nniz okreSlono w ChPL

Vabinxo (walsartan + indapamid)
Leczenie nadcisnienia tetniczego u osdb dorostych w przypadkach innych
niz okreslono w ChPL

Tolutris (telmisartan + amlodypina + hydrochlorotiazyd)
Leczenie nadciSnienia tetniczego u osdb dorostych w przypadkach innych
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Czas procedowania wnioskéw

<7 ¢z Ministerstwo
ST XN

78N Zdrowia

Czas zawieszenia
whiosku

216 dni

84 dni

77 dni

40 dni

2025 (do lipca)

Liczba dni
aktywnego
procedowania
wniosku

479

3061

244

229

Liczba dni od
rejestracji leku do
ztozenia wniosku

1187

821

940

988

Liczba dni od
rejestracji leku do
wydania decyzji

1887

1226

1239

1275
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Leki o ugruntowanej skutecznosci
w onkologii

Procedowanie wnioskéw o objecie refundacjqg
lekow z drugiej listy lekow o ugruntowanej

skutecznosci
;_®
Publikacja drugiej listy lekéw Przecietny czas oczekiwania na Przecietny czas procedowania
o ugruntowanej skutecznosci ztozenie wnioskow z art. 30a whnioskow z art. 30a

- 12 dni - 18 dni
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Zmiany w programach lekowych

B.14 Leczenie chorych na przewlekiq biataczke szpikowq

— przeniesienie bosutynibu i nilotynibu do katalogu chemioterapili,

— dostosowanie zapisow dla ponatynibu w zwigzku z rozszerzeniem wskazan refundacyjnych dla
bosutynibu i nilotynibu.

B.23 Leczenie pacjentow z chorobg Gauchera typu | oraz typu

— kompleksowa zmiana treSci programu lekowego obejmujgca wszystkie jego sktadowe. Gtdwna zmiana
dotyczy zniesienia kryterium wiekowego stosowania welaglucerazy alfa u pacjentdow ponizej 2 r.z.
Dodatkowo wprowadzono liczne zmiany ujednolicajgce i porzqgdkujgce program lekowy.
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Zmiany w programach lekowych

B.30 Leczenie pacjentow pediatrycznych ze spastycznoscig konczyn z uzyciem toksyny botulinowej
typu A

— dodanie alternatywnego sposobu dawkowania dla toksyny botulinowej typu A okreSlajgcego dawke
maksymalng na rok leczeniq,

— usuniecie testu oceniajgcego stopien ostabienia sity miesni kohczyny gornej lub dolnej wedtug skali
(MRC).

B.54 Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
— aktualizacja zapisdw dotyczgcych dawkowania elranatamabu zgodnie z charakterystykg produktu
leczniczego.
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Zmiany w programach lekowych

B.113 Leczenie pacjentow z chorobami nerek
— uproszczenie kryteriow kwalifikacji do programu oraz redukcja ilosci i stopnia zaawansowania badan
wykonywanych przy kwalifikacji i monitorowaniu leczenia.

B.115 Leczenie chorych na zaawansowane postacie mastocytozy uktadowej
— zmiany porzgdkowe polegajgce na zmianie nazwy programu lekowego oraz zmianie w polskim
nazewnictwie dla podtypow zaawansowanych postaci mastocytozy uktadowe;.
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Zmiany w programach lekowych

B.146 Leczenie chorych na makroglobulinemie Waldenstroma

— wydtuzenie okresu wykonywania badan laboratoryjnych po 6 miesiqcach terapii do 3 miesiecy.
WykreSlenie koniecznosci wykonywania badania AST. Modyfikacja w punkcie dotyczgcym monitorowania
skutecznosci leczeniaq, tj. wykonywanie co 3 miesiqgce oznaczenia catkowitego IgM w surowicy, a nie jak
dotychczas — oznaczenie stezenia monoklonalnego biatka IgM.

B.158.FM Leczenie chorych z niedoborem kwasnej sfingomielinazy (ASMD) typu A/BiB
— rezygnacja z wymagalnosci spetniania kryterium wzrost Z-score <- 1w populacji pacjentow
pediatrycznych.
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Zi) zZmiany kategorii dostepnosci

Ewerolimus

/miana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla ewerolimusu z programu lekowego B.89. do katalogu
chemioterapii C.91.c. (dotyczy leczenia dzieci, mtodziezy i dorostych chorych na stwardnienie guzowate

z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomaorkowymi, SEGA).

Bosutynib
Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla bosutynibu z programu lekowego B.14. do katalogu

chemioterapii C.102.

Nilotynib
Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla nilotynibu z programu lekowego B.14. do katalogu
chemioterapii C.103.
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