PLD.4731.4.2026.AK
Warszawa, 09 pazdziernika 2026

KOMUNIKAT MINISTRAZDROWIA
w sprawie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury

ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Na podstawie art. 47f ust. 3 i 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.)
W brzmieniu nadanym ustawg z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2026 r. poz. 499), Minister Zdrowia ogtasza liste produktéw leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia informuje, ze pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie produktem
leczniczym niepodlegajagcym finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych przed dniem obowigzywania wtasciwego wykazu, maja prawo do
kontynuacji leczenia pod warunkiem udowodnienia skutecznosci dotychczasowego leczenia.
Informacja o kontynuacji leczenia powinna zostaé przekazana przez swiadczeniodawce do
wtasciwego lokalnego oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Niniejszy Komunikat wchodzi w zycie w terminie 7 dni od daty jego publikacji.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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~ Minister

Zdrowia

Nazwa produktu

Nazwa

Wskazanie, w ktérym

Lp. | . . Postac lek nie moze by¢ Kod ICD-10 Uwagi
eczniczego miedzynarodowa fi
inansowany
leczenie opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego u dorostych pacjentéw - terapia
1. Abecma /a’ec.abtagene dyspersja do infuzji | Szpiczak plazmocytowy C90.0 po uprzednim zfastosowaniu co ngjmniej dwach linii
vicleuce/ leczenia, w tym zawierajacych lek
immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz
przeciwciato anty-CD38
proszek i
Rurioctocogum alfa rozpuszczalnik do Zapobieganie
2. Adynovi sporzadzania krwawieniom u dzieciz | Dé66,D67 w populacji pacjentéw <12 roku zycia
pegolum e
roztworu do hemofilig AiB
wstrzykiwan
Leczenie chorych na
3. Afinitor Everolimus tabletki Zaawansowanego ra‘ka C50 brak
piersi z wykorzystaniem
everolimusu
w populacji pacjentow niespetniajacych kryteriéw
wyszczegoélnionych w rekomendacji Prezesa
. Dystrofia miesniowa Agencji Oceny Technologii Medycznychii
4. Agamree Vamorolonum zawiesina doustna Duchenne'a G710 Taryfikacji nr 30/2026, tj. zdolnoéé do
samodzielnego chodzenia, wynik testu czasu

wstawania z lezenia (TTSTAND) <10s

5. Aimovig Erenumab roztwdr do Migrena przewlekta G43 brak

wstrzykiwan
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roztwoér do

rekomendacja dotyczyta objecia refundacjg w

6. Ajovy Fremanezumab L Migrena epizodyczna G43 migrenie przewlektej i epizodycznej; lek objety
wstrzykiwan . . . .
refundacja w migrenie przewlekiej
leczenie dorostych chorych naindolentna
7. Ayvakyt Avapritinib tabletki powlekane Indolentna mastocytoza D47.0 . mastocyto.z & uk’r‘aQO}Na! z ijawaml .
uktadowa umiarkowanymi lub ciezkimi, niedostatecznie
kontrolowanymi leczeniem objawowym
wiek 18 lat i powyzej; histologicznie potwierdzone
rozpoznanie raka nerkowokomérkowego
z komponentem jasnokomérkowym; w terapii
koncentrat do skojarzonej z aksytynibem; nowotwér w stadium
8. Bavencio Avelumab sporzadzania Leczenie raka nerki Cé4 zaawansowanym (obecne przerzuty odlegte) lub
roztworu do infuzji nawrot po leczeniu chirurgicznym lub brak
mozliwosci radykalnego leczenia chirurgicznego;
brak wczesniejszego leczenia farmakologicznego
raka nerki;
proszek i . . L
rozpuszczalnik do leczenie zapobiegawcze pacjentow z
. Inhibitor C1-esterazy, . Dziedziczny obrzek nawracajacymi napadami HAE o ciezkim przebiegu
9. Berinert 2000 . sporzadzania . D84.1 . . . 4 .
ludzki naczynioruchowy (HAE) z wytaczeniem kobiet w cigzy, u ktérych stwierdza
roztworu do . AT
A sie niedobér inhibitora C1-esterazy
wstrzykiwan
proszek i . . L
rozpuszczalnik do leczenie zapobiegawcze pacjentéw z
. Inhibitor C1-esterazy, . Dziedziczny obrzek nawracajacymi napadami HAE o ciezkim przebiegu
10. Berinert 3000 . sporzadzania . D84.1 . . . . 4 .
ludzki naczynioruchowy z wytaczeniem kobiet w cigzy, u ktérych stwierdza
roztworu do L e
R sie niedobér inhibitora C1-esterazy
wstrzykiwan
roztwdr do infuzji + Leczenie lipofuscynoz
11. Brineura Cerlijponase alfa roztwér do P ynozy E75.4 brak

przeptukiwania

neuronalnej typu 2
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12.

Calquence

Acalabrutinib

tabletki powlekane

Leczenie chorych na
chtoniaki B-komérkowe

C82,C83,
C85

leczenie chtoniaka z komérek ptaszcza - | linia
leczenia dorostych chorych, niekwalifikujgcych sie
do autologicznego przeszczepienia komérek
macierzystych (autoHSCT) - terapia skojarzona
z bendamustyng oraz rituksymabem

13.

Calquence

Acalabrutinib

tabletki powlekane

Przewlekta biataczka
limfocytowa

c91.1

I linia leczenia u dorostych chorych, niezaleznie od
statusu delecji 17p / mutacji TP53 - terapia
skojarzona z wenetoklaksem i obinutuzumabem
lub z wenetoklaksem

14.

Carvykti

Ciltacabtagene
autoleucel

dyspersja do infuzji

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

leczenie dorostych chorych na szpiczaka
plazmocytowego, ktérzy sg oporni na leczenie
lenalidomidem, po uprzednim zastosowaniu jednej
lub dwéch linii leczenia, w tym zawierajacych lek
immunomodulujacy i inhibitor proteasomu

15.

Cejemly

Sugemalimab

koncentrat do
sporzadzania
roztworu do infuzji

Niedrobnokomérkowy
rak ptuca

C34

| linia leczenia dorostych pacjentow
z przerzutowym niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca bez mutacji aktywujacej EGFR lub aberracji
genomowych AKL lub ROS1

16.

Cresemba

[savukonazolum

kapsutki twarde

Inwazyjna aspergilloza;
mukormykoza

B44,B46

inwazyjna aspergilloza - w populacji pacjentéw,
u ktérych nie jest wskazane leczenie
worykonazolem; mukormykoza -
u pacjentéw, u ktérych nie jest wskazane leczenie
amfoterycyna B

17.

Cresemba

[savukonazolum

proszek do
sporzadzania
koncentratu
roztworu do infuzji

Inwazyjna aspergilloza;
mukormykoza

B44,B46

inwazyjna aspergilloza - w populacji pacjentéw,
u ktérych nie jest wskazane leczenie
worykonazolem; mukormykoza -
u pacjentéw, u ktérych nie jest wskazane leczenie
amfoterycynag B
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roztwoér do

leczenie dorostych chorych na uprzednio

nieleczonego szpiczaka plazmocytowego,
kwalifikujgcych sie do autologicznego przeszczepu

krwiotwdrczych komérek macierzystych

18. Darzalex Daratumumab wstrzykiwan Szpiczak plazmocytowy C90.0 (autoHSCT),  leczeniem podtrzymujacym
daratumumabem i lenalidomidem - terapia
skojarzona z bortezomibem, lenalidomidem

i deksametazonem
i leczenie dorostych pacjentéw z przewlekty
19 Dupixent Dupilumab ws;(r)zzyt/\lﬁlic\jvra?'\owe Przewlekta obturacyjna Jaa obturacyjna choroba pluc i zapaleniem typu 2,
: : choroba ptuc charakteryzujacym sie liczba eozynofilow we krwi
wstrzykiwaczu na poziomie >300 komérek/uL - terapia skojarzona
z kortykosteroidem wziewnym (WGKS),
roztwor do Przewlekta obturacyjna d’fugodzi.a’raj.acym beta-2-n:1imetykiem (LABA)i
20. Dupixent Dupilumab wstrzykiwan, choroba puc Jaa dtugodziatajacym antagonista muskarynowym
amputkostrzykawka (LAMA), lub terapia skojarzona z LABA i LAMA,
jesli wGKS nie jest odpowiedni
roztwor do
21. Ebglyss Lebrikizumab wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu Atopowe zapalenie 120 leczenie pacjentéw w wieku 12 lat i powyzej z
roztwoér do skéry umiarkowang postacig atopowego zapalenia skory
22. Ebglyss Lebrikizumab wstrzykiwan w
amputkostrzykawce
roztwor do
23. Emgality Galcanezumab wstrzykiwan we Migrena przewlekta G43 w ramach leczenia profilaktycznego

wstrzykiwaczu
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Leczenie aktywnej
roztwér do postaci reu.matoidfalnfago
24. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, za p::l(;n 'a s,tawow ! MOI\5/|, Ol\g()é’ brak
amputkostrzykawka mtodzienczego
idiopatycznego
zapalenia stawow
Leczenie aktywnej
roztwér do postaci reu'matoidfaln.ego
25. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we zapalenl.a sltawow ! MO3, M6, brak
wstrzykiwaczu m frod2|enczego Mo8
idiopatycznego
zapalenia stawow
roztwor do Leczenie aktywnej I\I;f(')(;i
26. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, postaci tuszczycowego M 07' 2’ brak
amputkostrzykawka zapalenia stawow MO7.3
roztwor do Leczenie aktywnej [\I;fcf)(;sl
27. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we postaci tuszczycowego M 07' 2’ brak
wstrzykiwaczu zapalenia stawow MO7.3
Leczenie aktywnej
roztwér do postaci
28. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, zesztywniajgcego M45 brak
amputkostrzykawka zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK)
Leczenie aktywnej
roztwor do postaci
29. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we zesztywniajgcego M45 brak
wstrzykiwaczu zapalenia stawow
kregostupa (ZZSK)
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30.

Enbrel

Etanerceptum

roztwor do
wstrzykiwan,
amputkostrzykawka

Leczenie pacjentéw z
aktywnga postacia
spondyloartropatii bez
zmian radiograficznych
charakterystycznych dla
ZZ5K

M46.8

brak

31.

Enbrel

Etanerceptum

roztwor do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu

Leczenie pacjentéw z
aktywnga postacia
spondyloartropatii bez
zmian radiograficznych
charakterystycznych dla
ZZ5K

M46.8

brak

32.

Erlotinib Krka

Erlotinibi
hydrochloridum

tabletki powlekane

Leczenie
niedrobnokomérkowego
lub
drobnokomérkowego
raka ptuca

C34

33.

Erlotinib Mylan

Erlotinib

tabletki powlekane

Leczenie
niedrobnokomérkowego
lub
drobnokomérkowego
raka ptuca

C34

brak

34.

Erlotinib Vipharm

Erlotinib

tabletki powlekane

Leczenie
niedrobnokomérkowego
lub
drobnokomérkowego
raka ptuca

C34

brak
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proszek i
rozpuszczalnik do

Leczenie i profilaktyka
krwawien u chorych na

35. Esperoct Turoctocog alfa pego/ sporzadzania hemofilie A (wrodzony D66 w populacji pacjentéw w wieku 12 lat i powyzej
roztworu do . . .
o niedobdr czynnika VIII)
wstrzykiwan
proszek
i rozpuszczalnik do . . .
Fibrinogenum sporzadzania Nabyta optymalizacja leczenia farmakologicznego
36. Fibryga . . D68.4 ciezkiego krwotoku okotozabiegowego
humanum roztworu do hipofibrynogenemia L2 . .
wstrzykiwan i u pacjentéw z nabyta hipofibrynogenemia
infuzji
leczenie ran o cze$Sciowe] grubosci zwigzanych
. . z postacia dystroficzng pecherzowego oddzielania
37. Filsuvez Birch bark extract zel Pechergowe osidmelame Q81 sie naskorka (DEB) i postacig graniczna
sie naskérka . . .
pecherzowego oddzielania sie naskadrka (JEB)
u pacjentéw w wieku 6 miesiecy i starszych
leczenie dorostych pacjentéw z pierwotna
nefropatia IgA, z biatkomoczem 21,0 g/dobe lub
Pierwotna nefropatia UPCR 20,75 g/g, pomimo stosowania maksymalnej
38. Filspari Sparsentanum tabletki powlekane oA P NO2.8 tolerowanej dawki inhibitora konwertazy
& angiotensyny (ACEi) lub antagonisty receptora
angiotensyny (ARB) przez = 3 miesigce, zeGFR 230
ml/min/1,73 m2
Tivozanib
39. Fotivda hydrochloride kapsutki twarde Leczenie raka nerki Cé4 brak
monohydrate
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Zapobieganie
krwawieniomu

Leczenie chorych >18r.z., ze zdiagnozowang ciezkg
hemofilig A bez inhibitora, spetniajacych kryteria:
1) wystgpienia co najmniej szesciu krwawien
rocznie 2) jednego samoistnego krwawienia
zagrazajgcego zyciu pacjenta, jezeli u pacjenta
stwierdza sie:

a) brak mozliwosci prowadzenia dtugoterminowe;j
profilaktyki koncentratem czynnika VIll z powodu
trudnego lub niemozliwego dostepu zylnego, lub
b) brak mozliwosci prowadzenia dtugoterminowej

40. Hemlibra Emicizumab VCSE:X/E;vs;ﬁ doc;]sé%c:ﬁz“;leAzka D66 profilaktyki koncentratem czynnika VIll z powodu
niepowiktana udokumentowanych choréb to.warzysz.acych,.kt_ér'e
inhibitorem w ocenie Zespotu Koordynacyjnego uniemozliwiajg
przestrzeganie zalecanego schematu
c¢) brak skutecznosci regularnie prowadzonej
profilaktyki maksymalnymi dawkami koncentratu
czynnika VIl definiowane jako wystepowanie
krwawien przebijajacych lub
d) brak tolerancji na koncentraty czynnika VIII,
ktéra w ocenie Zespotu Koordynacyjnego
uniemozliwia dalsze ich stosowanie u pacjenta.
Leczenie adalimumabem
ropnego zapalenia
41. Humira Adalimumab roztwor do apokrynowych L73.2 brak
wstrzykiwan gruczotéw potowych o
nasileniu

umiarkowanym i ciezkim
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rutynowa profilaktyka epizodéw krwawien u

roztwor do chorych w wieku 12 lat i starszych, z ciezka
42. Hympavzi Marstacimab wstrzykiwan we Hemofilia A, hemofiliaB | Dé6,D67 | hemofilig A bez inhibitorow czynnika VIII (FVIII) lub
wstrzykiwaczu z ciezkg hemofilig B bez inhibitoréw czynnika IX
(FIX)
leczenie pacjentéw z rakiem piersi z dodatnig
ekspresja receptora hormonalnego (HR+), ujemna
43. Ibrance Palbociclib tabletki powlekane Rak piersi C50 .ekspreSJa receptora HERZ. (HER?_)’ .
w stadium choroby przerzutowej w skojarzeniu z
inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem
(I'lub Il linia leczenia)
E85, w leczeniu wrodzonych zespotéw autozapalnych:
44 llaris Canakinumab roztwor do Leczenie wrodzonych R50.9, CAPS (w tym: NOMID/CINCA; MWS; FCAS);
) wstrzykiwan zespotéw autozapalnych D89.8, TRAPS; HIDS/MKD; FMF po nieskutecznosci
D89.9 leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny
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45.

G70.0

Leczenie pacjentéw dorostych i mtodziezy
w wieku 12 lat i starszych z uogélniong miastenia, u
ktérych stwierdzono obecnos¢ przeciwciat
przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR) lub
przeciwko specyficznej dla miesni kinazy
tyrozynowej (MuSK) - wytacznie w populacji
pacjentow z catkowitym wynikiem w skali MG- 25,
w tym minimum 50% uzyskanych punktéw z
objawow pozaocznych, u ktérych wystepuja
objawy choroby pomimo leczenia miastenii, w tym
w historii interwencji farmakologicznych
odnotowano niewystarczajgca skutecznosé lub
zdefiniowane w ChPL nietolerancje lub
przeciwwskazania dla nastepujgcych schematéw:
- leczenie immunosupresyjne kortykosteroidami
doustnymi przez co najmniej 6 miesiecy, w tym co
najmniej 3 miesigce w dawce dobowe;j
odpowiadajacej co najmniej 30 mg prednizonu;

- stosowanie dwéch lekéw z klasy niesteroidowych
lekéw immunosupresyjnych, w tym jeden przez co
najmniej 12 m-cy, drugi co najmniej 6 m-cy;

- u pacjentéw z dodatnim wynikiem przeciwciat
przeciwko swoistej dla miesni kinazie tyrozynowej
(MuSK+) nieskutecznos¢ stosowania rytuksymabu
badZ przeciwwskazania do terapii rytuksymabem
zgodne z aktualng ChPL;

- oraz wystapienie ciezkiego zaostrzenia
wymagajacego terapii ratunkowej (IVIg lub
plazmaferezy) / przetomu miastenicznego w ciagu
roku poprzedzajacego rozpoczecie leczenia
nipokalimabem (NIP).

koncentrat do
Imaavy Nipokalimab sporzadzania Miastenia
roztworu do infuzji
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w skojarzeniu z chemioterapia oparta na
pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym,
koncentrat do . . a nastepnie w monoterapii jako leczenie
.. . Niedrobnokomérkowy . .
46. Imfinzi Durvalumab sporzadzania C34 adjuwantowe u dorostych chorych na operacyjnego
. . rak ptuca . X .
roztworu do infuzji niedrobnokomoérkowego raka ptuca z wysokim
ryzykiem nawrotu oraz brakiem rearanzacji w
genie EGFR lub rearanzacji genu ALK
monoterapia dorostych pacjentéw z chtoniakiem z
47. Jaypirca Pirtobrutinib tabletki powlekane Chtoniak zkomérek C85.7 komorgk P +aszc'za i n.a\{vr.(')t, progresja lub opornosc
ptaszcza po minimum jednej linii leczenia, w tym terapii
inhibitorem kinazy Brutona
monoterapia u dorostych pacjentéw z oporng lub
nawrotowg przewlekta biataczka limfocytowg, bez
. , . . Przewlekta biataczka wzgledu na status delecji 17p / mutacji w genie
48. Jaypirca Pirtobrutinib tabletki powlekane limfocytowa Cc91.1 TP53 (del17p/ mTP53), u ktorych stosowano co
najmniej jedna linie leczenia, w tym inhibitor kinazy
Brutona niezaleznie od linii leczenia
koncentrat do Lecz.enle chorych z
, . niedoborem E75.5,
49, Kanuma Sebelipazum alfa sporzadzania . . L. brak
. " lizosomalnej kwasnej E75.6
roztworu do infuzji .
lipazy
50. Ketokonazol HRA Ketoconazolum tabletki Endogenn'y zespot >12rz
Cushinga
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| linia leczenia raka urotelialnego w stadium

koncentrat do C61,C65, | miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami
51. Keytruda Pembrolizumab sporzadzania Rak urotelialny Cé66,Cé67, miejscowego leczenia o charakterze radykalnym
roztworu do infuzji Cé68 lub w stadium uogdlnienia - terapia skojarzona z
enfortumabem wedotyny
leczenie okotooperacyjne dorostych pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym, resekcyjnym,
ptaskonabtonkowym rakiem gtowy i szyi z
ekspresjg PD-L1 (CPS 21), obejmujacym: raka jamy
C01,CO02, | ustnej,ustnejczesci gardta p16-, krtaniowej czesci
koncentrat do C03,C04, gard"ra oraz krtani w stadium III/I'VA, orazraka
5 Keytruda Pembrolizumab sporzadzania Rak p’raskonab"rpnkowy CO05, C06, ustnej czesci gardta p16+ w stopniu Il (T4 NO-2)
roztworu do infuzji narzaddéw szyi i gtowy C09,C10, (ICD-10: ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06,
C12,C13, C09,C10,C12,C13,C14, C32), stosowane jako
C14,C32 leczenie neoadjuwantowe w monoterapii,
nastepnie jako leczenie adjuwantowe w
skojarzeniu z radioterapig z cisplatyng lub bez
cisplatyny, a nastepnie kontynuowanego w
monoterapii
leczenie dorostych chorych na chtoniaka
dyspersja do infuzji, grudkowego o stopniu ztosliwosci G1, G2 lub G3A,
. , 1,2x10%6 - 6x 10”8 Leczenie chorych na C82,C83, | zudokumentowanym niepowodzeniem dwdch lub
53. Kymriah Tisagenlecleucel 3 .. . T .
komérek w worku | chtoniaki B-komérkowe C85 wiecej linii leczenia systemowego, w tym
infuzyjnym zawierajgcego przeciwciato anty-CD20 i zwigzki
alkilujace
telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
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proszek do

terapia skojarzona z daratumumabem i
deksametazonem dorostych chorych na opornego

54, Kyprolis Carfilzomibum sporzadzania Szpiczak plazmocytowy C90.0 .
. . lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego po
roztworu do infuzji . . T .
uprzednim zastosowaniu 1, 2 albo 3 linii leczenia
proszek do Leczenie tagodnej do
55. Lamzede Velmanase alfa sporzadzania umiarkowanej alfa- E77.1 brak
roztworu do infuzji mannozydozy
Leczenie
zaawansowanego raka
56. Lenvima Lenvatinib kapsutki twarde tarczycy opornego na C73 brak
leczenie jodem
radioaktywnym
57 Lojuxta Lomitapidum kapsutki twarde Hlperchole§terolem|a £78.01 posta¢ homozygotyczna; populacja pacjentéw
rodzinna dorostych
Skrocenie czasu trwania u pacjentéw z nowotworami ztosliwymi (z
roztwér do neutropenii z gorgczka wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i
58. Lonquex Lipegfilgrastimum wstrzykiwan, lub zmniejszenie zespotow mielodysplastycznych poddawanych
amputkostrzykawka | czestosci wystepowania chemioterapii cytotoksycznej o odstepach czasu
neutropenii z gorgczka pomiedzy cyklami nie krétszych niz 14 dni
leczenie opornego na kastracje, przerzutowego
59. Lynparza Olaparib tabletki powlekane | Rak gruczotu krokowego Cé61 rakla gruczo "f‘ krokowego u dorqs fych pgqentow., u
ktérych nie jest wskazana chemioterapia - terapia
skojarzona z octanem abirateronu
C25.0,
. — C25.1,
Leczenie pacjentéw z
C25.2,
przerzutowym lub C253
60. Lynparza Olaparib tabletki powlekane | niekwalifikujacym sie do C25'5’ u pacjentéw z obecnoscig mutacji BRCA1/2
leczenia radykalnego g
gruczolakiem trzustki €25.7,
C25.8,
C25.9
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61. MabThera Rituximab roztwor do Chtoniaki ztosliwe C82,C83 brak
wstrzykiwan
62. Mekinist Trametinib tabletki powlekane Niedrobnokomérkowy C34 | linia leczenia, terapia Sk.OJarzona z dabrafenibem
rak ptuca (Tafinlar)
E24.0,
63 Metopirone Metyraponum kapsutki miekkie Leczenie pacjentow z E24.3, leczenie endogennego zespotu Cushinga
) P yrap P € hiperkortyzolemia E24.8, & & P &
E24.9
Leczenie chtoniaka grudkowego w stopniu 1-3au
proszek do L . .
sporzadzania dorostych pacjentéw, po uprzednim zastosowaniu
64. Minjuvi Tafasitamab Chtoniak grudkowy C82 co najmniej jednej linii leczenia, w tym zawierajacej
koncentratu e L .
. . przeciwciato anty-CD20 (od 2. linii) - terapia
roztworu do infuzji . . . o
skojarzona z lenalidomidem i rituksymabem
w uzupetnieniu diety o obnizonej wartosci
kalorycznej i zwiekszonej aktywnosci fizycznej w
celu kontroli masy ciata, w tym utraty oraz
utrzymania masy ciata u pacjentéw w wiek od 18
do 26 r.z. (z wskaznikiem masy ciata (BMI) = 35
roztwér do Leczenie chorob kg/m2 i potwierdzong chorobg sercowo-
65. Mounjaro KwikPen Tirzepatidum wstrzykiwan we . . td E66 naczyniowa lub obturacyjnym bezdechem sennym
. otytosciowej
wstrzykiwaczu (OSA\) lub stanem przedcukrzycowym) oraz u
pacjentéw w wieku od 18 r.z. (zBMI 2 40 kg/m2,u
ktérych otytosé uniemozliwia ratowanie zycia (brak
udzwigu stotéw operacyjnych/diagnostycznych)
lub powoduje powiktania niepoddajace sie leczeniu
standardowemu.
proszek do
. sporzadzania . .
66. Myalepta Metreleptinum roztworu do Lipodystrofia E88.1 brak
wstrzykiwan
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proszek do W populacji pacjentéw pediatrycznych >15r.z. ze
Gemtuzumab sporzadzania Ostra biataczka poputacji pacj b yezny -
67. Mylotarg . . C92.0 wznowa choroby (osoby z nawrotem choroby
ozogamycinum koncentratu szpikowa . .
. . miedzy 15a18r.2)
roztworu do infuzji
koncentrat do muko IZ)Tiézaecwaer doz
68. Naglazyme Galsulfase sporzadzania P ydozy E76.2 brak
. . typu VI (zespot
roztworu do infuzji
Maroteaux-Lamy)
69. Nerlynx Neratinib tabletki powlekane Rak piersi C50 leczenie adjuwantowe
leczenie pacjentéw dorostych, u ktérych
odpowiedz na leczenie kwasem
, . . ursodeoksycholowym (UDCA) jest niedostateczna
. Acidum . Pierwotne zapalenie - - .
70. Ocaliva obeticholicum tabletki powlekane drée 26tciowych K74.3 lub w monoterapii u dorostych z nietolerancja
& y UDCA w ramach I1! linii leczenia (po UDCA i innym
leczeniu branym pod uwage w wytycznych
klinicznych)
C25.0,
C25.1,
. Irinotecani koncentrat do . . C25.2,
71. omvﬁ’ dgszenilll ated hydrochloridum sporzadzania Rak truzgsélrr;;/(\a/;it:dmm C25.3, brak
P trihydricum roztworu do infuzji & C25.7,
C25.8,
C25.9
miejscowo zaawansowany lub przerzutowy,
koncentrat do C65. Co6 nieoperacyjny rak urotelialny w populacji
72. Opdivo Nivolumab sporzadzania Rak urotelialny C,67 ’ pacjentéw dorostych, po niepowodzeniu
roztworu do infuzji wczesniejszej terapii opartej na pochodnych
platyny
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implant do ciata

Zapalenie btony
naczyniowej oka - czes$¢

73. Ozurdex Dexamethasonum szklistego w posrednia, odcinek tylny ﬂé%% brak
aplikatorze lub cata btona ’
naczyniowa
| linia leczenia raka urotelialnego w stadium
proszek do . . e
. C61,C65, | miejscowego zaawansowania poza mozliwosciami
Enfortumabum sporzadzania . o .
74. Padcev o Rak urotelialny C66,Cé67, miejscowego leczenia o charakterze radykalnym
vedotini koncentratu . e . .
. . Cé68 lub w stadium uogdlnienia - terapia skojarzona z
roztworu do infuzji .
pembrolizumabem
leczenie adjuwantowe HER2-dodatniego raka
piersi we wczesnym stadium, w populacji
koncentrat do pacjentéw z wyjsciowo zajetymi weztami
75. Perjeta Pertuzumab sporzadzania Rak piersi C50 chtonnymi (cN+), u ktérych zastosowano leczenie
roztworu do infuzji neoadjuwantowe i w materiale pooperacyjnym
stwierdzono uzyskanie catkowitej odpowiedzi
patologicznej, definiowanej jako tpCR (ypT0/is NO)
leczenie adjuwantowe HER2-dodatniego raka
piersi we wczesnym stadium, w populacji
. pacjentéw z wyjsSciowo zajetymi weztami
76. Phesgo Trastuzumab + roztwo'r do, Rak piersi C50 chtonnymi (cN+), u ktérych zastosowano leczenie
pertuzumab wstrzykiwan . . . .
neoadjuwantowe i w materiale pooperacyjnym
stwierdzono uzyskanie catkowitej odpowiedzi
patologicznej, definiowanej jako tpCR (ypT0/is NO)
Leczenie dziedzicznej
77. Raxone Idebenone tabletki powlekane | neuropatii wzrokowej H47.2 brak
Lebera (LHON)
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Ludzki inhibitor alfa-

proszek i
rozpuszczalnik do

Leczenie chorych z
ciezkim niedoborem

78. Respreeza 1-proteinazy sporzadzania alfa-1-antytrypsynyi 144.8,E88.0
roztworu do infuzji rozedma ptuc
tabletkio Atopowe zapalenie w ramach leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci
79. Rinvoq Upadacitinib przedtuzonym P . P L20 1) ,G 1P
.. skory atopowego zapalenia skory
uwalnianiu
z aktywujacymi mutacjami insercyjnymi w eksonie
koncentrat do Zaawansowany 20 w genie kodujacym receptor naskérkowego
80. Rybrevant Amivantamab sporzadzania niedrobnokomorkowy C34 czynnika wzrostu (EGFR), po niepowodzeniu terapii
roztworu do infuzji rak ptuca opartej na pochodnych platyny; w populacji
pacjentéw dorostych; leczenie w monoterapii
Ili kolejne linie leczenia u dorostych pacjentéw
z zaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca z delecjami w eksonie 19 lub substytucja
koncentrat do . . .
, . Niedrobnokomérkowy p.L858R w eksonie 21 genu EGFR, po
81. Rybrevant Amivantamab sporzadzania C34 . . e .
roztworu do infuzji rak ptuca niepowodzeniu wczesniejszego leczenia
inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR 3. generacji -
terapia skojarzona z karboplatyng i
pemetreksedem
leczenie uzupetniajace u dorostych pacjentow
koncentrat do . . z aktywnym, seropozytywnym toczniem
. . Toczen rumieniowaty L .
82. Saphnelo Anifrolumab sporzadzania M32 rumieniowatym uktadowym o postaci
- " uktadowy . . NS : .
roztworu do infuzji umiarkowanej do ciezkiej pomimo zastosowania
standardowego leczenia
telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
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terapia skojarzona z karfilzomibem
i deksametazonem u dorostych pacjentéw, ktérzy

koncentrat do otrzymali wczesniej co najmniej 1-3 linie leczenia
83. Sarclisa Isatuximab sporzadzania Szpiczak plazmocytowy C90.0 ymati 1€ Jmnie) N
roztworu do infuzji z czynnosciowa niewydolnoscig nerek w momencie
rozpoczecia terapii (€GFR <60 ml/min/1,73m2)
oraz w stanie sprawnosci wg ECOG 0-2)
Glvcopvronium Mazeowe porasenie leczenie objawowe ciezkiej postaci $linotoku u
84. Sialanar yeopyr roztwoér doustny gowep G80 dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z mézgowym
bromidum dzieciece . L
porazeniem dzieciecym
proszek i w populacji oséb dorostych, z potwierdzona
rozpuszczalnik do klinicznie i biochemicznie choroba Cushinga, u
85. Signifor Pasireotidum sporzadzania Choroba Cushinga E24.0 ktérych wykonanie zabiegu operacyjnego guza
zawiesiny do przysadki nie jest mozliwe lub zakonczyto sie
wstrzykiwan niepowodzeniem; tylko dla leku w dawce 10mg
tuszczyca plackowata o .. L, , . ..
. w populacji pacjentdéw, u ktérych nie rozwaza sie
. , . . nasileniu . . .. .
86. Skilarence Dimethylis fumaras tabletki . L40 innego leczenia systemowego niz leczenie
umiarkowanym do . .
C biologiczne
ciezkiego
leczenie zaostrzen uogdlnionej tuszczycy
koncentrat do krostkowej u pacjentéw w wieku 12 lat i powyzej, z
. . . tuszczyca krostkowa . e .
87. Spevigo Spesolimab sporzadzania o L40.1 rozpoznaniem uogolnionej tuszczycy krostkowej z
. . uogélniona . I .
roztworu do infuzji zaostrzeniem choroby o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego
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88. Tafinlar Dabrafenib kapsutki Niedrobnokomérkowy C34 I linia leczenia, skOJarz.e‘nleztrametynlbem
rak ptuca (Mekinist)
potrojnie ujemny rak piersi; terapia skojarzona z
koncentrat do nab-paklitakselem u pacjentéw z miejscowo
89. Tecentriq Atezolizumab sporzadzania Rak piersi C50 zaawansowanym lub rozsianym procesem
roztworu do infuzji chorobowym, z ekspresjg PD-L1 21%, ktérzy nie
otrzymali terapii z powodu choroby rozsianej
roztwér do . . . . . . .
90. Tezspire Tezepelumab wstrzykiwan, ciLiizenclg t?c?r&;c;;; J45.)82 fmansowanaIZi:l;Zg I\(:::rputilx:gjh Jest postac
amputkostrzykawka czkap a Y zy
Leczenie zakrzepowo zatorowego nadcisnienia
ptucnego CTEPH w monoterapii oraz w skojarzeniu
) z riocyguatem (IV klasa czynnosciowa wg
. » . |Preewlektezakrzepowo-| 55 107 6 | NYHA/WHO; w kolejnej linii leczenia pacjentow 2
91. Trepulmix Treplostinil roztwor do infuzji zatorowe nadcisnienie ;.
126 [1/111 klasg czynnosciowa wg NYHA/WHO po
ptucne . . . . .
niepowodzeniu lub nietolerancji terapii
riocyguatem (RIOC) oraz w terapii skojarzonej
treprostynil z riocyguatem)
leczenie z zastosowaniem postaci leku podawanej
podskadrnie, w populacji pacjentéw z rzutowo-
92. Tysabri Natalizumab roztwo'r do’ Stwardnienie rozsiane G35 remisyina postacia choroby"po n|.ep0\,/vodzen|u
wstrzykiwan terapii | rzutu oraz w populacji pacjentéw z szybko
rozwijajaca sie ciezka postacig choroby u
pacjentéw >12r.z.
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93.

Ultomiris

Ravulizumab

koncentrat do
sporzadzania
roztworu do infuzji

Miastenia

G70.0

Leczenie dorostych pacjentéw z rozpoznaniem
uogolnionej miastenii, u ktérych odnotowano: 1)
utrzymujace sie objawy istotnie utrudniajgce
codzienne funkcjonowanie (MGFAz=lla) i ciezkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (1VIg
lub plazmaferezy) / przetom miasteniczny w ciggu
poprzedniego roku pomimo odpowiedniego
leczenia objawowego i immunosupresyjnego za
pomoca sterydoterapii i niesterydowej
immunosupresji 2) wysoka aktywnos¢ choroby w
pierwszym roku po zachorowaniu oraz
utrzymujace sie objawy istotnie utrudniajgce
codzienne funkcjonowanie (MGFAzIIb) i ciezkie
zaostrzenie wymagajace terapii ratunkowej (1VIg
lub plazmaferezy) / przetom miasteniczny pomimo
odpowiedniego leczenia objawowego i
immunosupresyjnego 3) utrzymujace sie objawy
istotnie utrudniajgce codzienne funkcjonowanie
(MGFAz=IIb) pomimo odpowiedniego leczenia
objawowego i immunosupresyjnego za pomoca
sterydoterapii i niesterydowej immunosupres;ji,
przez 22 poprzednie lata

94.

Ultomiris

Ravulizumab

koncentrat do
sporzadzania
roztworu do infuzji

Choroba ze spektrum
zapalenia nerwéw
wzrokowych i rdzenia
kregowego (NMOSD)

G36.0

Leczenie dorostych pacjentéw z choroba ze
spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia
kregowego (NMQOSD) z obecnoscia przeciwciat
przeciwko akwaporynie 4, w przypadku
niepowodzenia leczenia satralizumabem lub braku
mozliwosci jego zastosowania
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Leczenie pacjentéw ze . . .
koncentrat do <pektrum zapalenia monoterapia dorostych pacjentéw uprzednio
95. Uplizna Inebilizumab sporzadzania pex P . G36.0 nieleczonych lub u ktérych minat okreslony czas od
. .. | nerwdéw wzrokowych i . .
roztworu do infuzji . wczesniejszego leczenia
rdzenia kregowego
96 Verquvo Vericiguat tabletki powlekane Przewlekia 150 w populacji pacjentéw dorostych
) q &1 P niewydolnosc serca populacji pac) Y
Rodzinna
97. Vyndagel Tafamidisum kapsutki miekkie transtyretynowa E85.1
polineuropatia
amyloidowa (TTR-FAP)
roztwér do Dziedziczna amyloidoza w populacji dorostych pacjentéw z polineuropatia
98. Wainzua Eplontersen wstrzykiwan we transtytetynowa E85.1 w | lub Il stadium zaawansowania w przebiegu
wstrzykiwaczu (hATTR) hATTR
roztwoér do Guz
99. Xgeva Denosumab ., olbrzymiokomérkowy D48.0 brak
wstrzykiwan L.
kosci
Leczenie nawrotowe;j
100. Xospata Gilteritinibi fumaras | tabletki powlekane ostsrzeé iilj\t:gjzm C92.0 leczenie podtrzymujgce remisje
gilterytynibem
leczenie choroby opornej na kastracje u chorych po
101. Xtandi Enzalutamidum kapsutki miekkie | Rak gruczotu krokowego Cé1 wezesniejszym Iecze,mu octgnem ablr'ateronu oraz
docetakselem, u ktérych nie wystgpita opornosé
krzyzowa
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leczenie choroby opornej na kastracje u chorych po
wczesniejszym leczeniu octanem abirateronu oraz

102. Xtandi Enzalutamidum tabletki powlekane | Rak gruczotu krokowego Cé61 . . . L.
docetakselem, u ktérych nie wystgpita opornosé
krzyzowa
" koncentrat QO Czerniak skory lub bton dotyczy Il linii leczenia choroby w Il lub IV stopniu
103. Yervoy Ipilimumab sporzadzania . C43 . . "
. . $luzowych zaawansowania; leczenie w monoterapii
roztworu do infuzji
I linia leczenia u pacjentéw dorostych z
koncentrat do Zaawansowanym, nieoperacyjnym, nawrotO\{vym
. . lub przerzutowym ptaskonabtonkowym rakiem
104. Yervoy lpilimumab sporzadzania Rak przetyku C15 . .
. . przetyku oraz ekspresjg PD-L1 na komérkach guza
roztworu do infuz;ji N . .
wynoszaca 21%, terapia skojarzona z
niwolumabem
terapia CAR-T w leczeniu dorostych chorych na
chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL),
dyspersja do infuzji, chtoniaka z komérek B o duzym stopniu ztosliwosci
105 Yescarta Axicabtagene 0,4x1078-2x 1078 Leczenie chorych na C82,C83, (HGBCL) lub transformowanego chtoniaka
) ciloleucel/ komorek wworku | chtoniaki B-komérkowe C85 grudkowego (TFL), z nawrotem choroby w ciggu 12
infuzyjnym miesiecy od zakonczenia immunochemioterapii |
linii lub choroba oporna naimmunochemioterapie |
linii, niekwalifikujacych sie do autoHSCT
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106.

Yorvipath

Palopegteriparatidum

roztwor do
wstrzykiwan w
fabrycznie
napetnionym
wstrzykiwaczu

Niedoczynnos¢
przytarczyc

E20.0,
E20.8,
E20.9,
E89.2

Leczenie dorostych pacjentéw z przewlekta
niedoczynnoscia przytarczyc, u ktérych choroba
ma charakter trwaty (co najmniej 6 m-cy,w
przypadku choroby bedgcej wynikiem leczenia
chirurgicznego - co najmniej 12 miesiecy od
zabiegu) i u ktérych konwencjonalne leczenie z
zastosowaniem aktywnych analogéw witaminy D
oraz preparatéw wapnia nie byto skuteczneiu
ktérych spetnione jest co najmniej jedno kryterium
obejmujace: objawowa hipokalcemie (powodujaca
koniecznos¢ czestych hospitalizacji lub interwencji
medycznych); niewystarczajaca kontrole stezenia
wapnia w surowicy; konieczno$¢ stosowania
wysokich dawek terapeutycznych wapnia lub
aktywnych pochodnych witaminy D w celu
utrzymania kontroli stezenia wapnia w surowicy;
hiperfosfatemie lub iloczyn wapniowo-
fosforanowy >55 mg2/d|2; hiperkalciurie, kamice
nerek lub nefrokalcynoze lub pogarszajaca sie
wydolnos¢ nerek (eGFR < 60 ml/min.).

107.

Zejula

Niraparib

kapsutki twarde

Leczenie chorych na
raka jajnika, jajowodu
lub raka otrzewnej

C56,C57,
C48

leczenie podtrzymujace chorych na nawrotowego
platynowrazliwego raka jajnika, jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej

108.

Zolgensma

Onasemnogene
abeparvovecum

roztwér do infuzji

Rdzeniowy zanik miesni
(SMA) (ICD-10: G12)

G12

w zakresie pacjentéw nieobjetych programem
lekowym

telefon: +48 2225001 46

adres email: kancelaria@mz.gov.pl
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