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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie nowych wskazan refundacyjnych

W zwigzku z obejmowaniem refundacjg w kategorii aptecznej kolejnych lekéw
we wskazaniach opisanych konkretnymi parametrami biochemicznymi i klinicznymi,
Minister Zdrowia informuje, iz co do zasady podstawg do uzyskania refundacji jest
recepta wystawiona na podstawie diagnozy lekarskiej. Refundacja na lek przystuguije,
o ile lekarz w momencie wystawiania recepty diagnozuje u pacjenta schorzenie, ktére

zawiera sie w zakresie wskazan objetych refundacjg dla danego leku.

Jednak w przypadku lekow stosowanych w chorobach przewlektych stan zdrowia
pacjenta ulega poprawie w wyniku stosowania danego produktu i wtedy celem leczenia
refundowanego jest utrzymanie tego stanu. W trakcie trwania terapii pacjent moze wiec
nie spetnia¢ przy wypisywaniu kolejnych recept wstepnych warunkéw opisanych

wskazaniem refundacyjnym.

Pacjenci mogg korzystac z terapii w w/w wskazaniach o ile w momencie rozpoczecia

leczenia refundowanego spetniali warunki okreslone w/w wskazaniami.
Powyzsza interpretacja dotyczy m.in. lekéw takich jak:

e kanagliflozyna, dapagliflozyna i empagliflozyna we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbA1c = 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:
1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa,
lub
2) uszkodzenie innych narzgddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz

lub przerost lewej komory lub retinopatie
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lub
3) obecnosc¢ 3 lub wiecej gtébwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych

ponizej:

wiek =z 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
— dyslipidemia,

— nadcisnienie tetnicze,

— palenie tytoniu,

— otytosc.

Pacjenci, ktorzy w trakcie terapii zrezygnujg z palenia tytoniu, obnizg mase ciata,
badz ich wyniki badah wskazywa¢ bedg na poprawe wartosci HbA1c, cisnienia

tetniczego itp. mogg kontynuowacé skuteczne leczenie w/w substancjami.

o dapagliflozyna i empagliflozyna we wskazaniu:
przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowg
lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
1I-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach
Z grupy betaadrenolitykow oraz jesSli wskazane antagonistach receptora

mineralokortykoidow.

Z refundacji mogg korzysta¢ pacjenci cierpigcy na przewlektg niewydolnos¢ serca
z LVEF=40%, u ktorych przy zastosowaniu terapii opartej wytgcznie
na wymienionych we wskazaniu lekéw utrzymywaty sie objawy choroby w klasie
[I-IV NYHA.

e dapagliflozyna we wskazaniu:
przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentow z eGFR <60 ml/min/1.73m?,
albuminurig 2200 mg/qg oraz leczonych terapig opartg na ACE-i/ARB nie krocej niz

4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do tych terapii.

Do leczenia wigczani sg pacjenci, ktérzy byli leczeni terapig opartg na ACE-i/ARB
nie krécej niz 4 tygodnie (lub z przeciwskazaniami do tych terapii) i ktérzy w trakcie
powyzszej terapii nie uzyskali poprawy stanu zdrowia okreslonej w/w parametrami.
Jezeli w wyniku leczenia dapaglifiozyng ich wyniki badan wskazywaé¢ bedg
na poprawe wartosci eGFR i albuminurii mogg kontynuowac skuteczne leczenie

w/w substancja.



dulaglutyd i semaglutyd we wskazaniu:
cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma Ilekami
hipoglikemizujgcymi, z HbA1c = 7,5%, z otytoScig definiowang jako BMI 230 kg/m?
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¢ 2 lub wiecej gtébwnych czynnikéw ryzyka spos$réd wymienionych

ponizej:

wiek = 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

dyslipidemia,

nadcisnienie tetnicze,

palenie tytoniu.

Pacjenci, ktérzy w trakcie terapii zrezygnujg z palenia tytoniu, badz ich wyniki badan

wskazywaé bedg na prawidtowe wartosci HbA1c, cisnienia tetniczego itp. moga

kontynuowac¢ skuteczne leczenie w/w substancjami.

sitagliptyna i wildagliptyna we wskazaniu:

w doustneyj terapii, w skojarzeniu z metforming:

cukrzyca typu 2 u pacjentow, u ktérych zastosowanie metforminy w maksymalnie
tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiggngc dobrej kontroli glikemii,

wartos$¢ HbA1c>7% (przez co najmniej 3 miesigce).

Z refundacji mogg korzysta¢ pacjenci, cierpigcy na cukrzyce typu 2, u ktérych przy

zastosowaniu terapii opartej na metforminie w maksymalnie tolerowanej dawce przez

minimum 3 miesigce utrzymat sie nieprawidtowy wynik HbA1c. Jezeli w wyniku leczenia

sitagliptyng i wildagliptyng ich wyniki badah wskazywac¢ bedg na poprawe wartosci

HbA1c mogg kontynuowaé skuteczne leczenie w/w substancjami.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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