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Warszawa, 13 sierpnia 2025

Pani

Szanowna Pani,

W zwiazku z wptynieciem do Ministerstwa Zdrowia petycji z 21.06.2025 r. w sprawie
zmiany kryteriéw kwalifikacji do leczenia lekami efgartigimod alfa (Vyvgart) i rawulizumab

(Ultomiris), Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwiazane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), zwana dalej ,ustawg o refundacji”’. Na podstawie
przepisoéw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesiace, w
drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 lipca 2025 r. leczenie chorych na miastenie jest
dostepne w ramach programu lekowego B.157. LECZENIE CHORYCH Z UOGOLNIONA
POSTACIA MIASTENII (G.70.0) i jest mozliwos¢ zastosowania nastepujacych technologii

lekowych:
e rytuksymab (rézne produkty handlowe, wskazanie off-label)

Mozliwos¢ stosowania rytuksymabu po leczeniu kortykosteroidami oraz po leczeniu

immunosupresyjnym u pacjentéw:
— zprzeciwciatami przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR);
— z przeciwciatami przeciwko swoistej dla miesni kinazie tyrozynowej (MuSK) ;

— z przeciwciatami przeciwko biatku zwigzanemu z receptorem lipoproteiny o niskiej

gestosci 4 (anty-LRP4);
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— upacjentéw seronegatywnych;
e efgartigimod alfa (lek Vyvgart)

Mozliwos¢ stosowania efgartigimodu alfa po leczeniu kortykosteroidami oraz po
leczeniu immunosupresyjnym u pacjentdw z przeciwciatami przeciwko receptorowi

acetylocholiny (AChR);
e rawulizumab (lek Ultomiris)

Mozliwos$¢ stosowania rawulizumabu po leczeniu kortykosteroidami oraz po leczeniu
immunosupresyjnym u pacjentéw z przeciwciatami przeciwko receptorowi

acetylocholiny (AChR).

Program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, w ramach ktérego stosowane jest leczenie
z zastosowaniem innowacyjnych i kosztownych substancji czynnych, ktére nie sa
finansowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych. Leczenie jest prowadzone w
wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje $cisle zdefiniowana trescia programu

grupe pacjentow.

W opisie programu lekowego wyszczegélnione sg elementy takie, jak:
e kryteria kwalifikacji do programu,
e schemat dawkowania lekéw,

e lista badan wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do leczenia oraz podczas

monitorowania jego przebiegu,
e parametry oceny skutecznosci leczenia,
e kryteria wytaczenia z programu lekowego.

Decyzja o kwalifikacji i wigczeniu do programu lekowego i wytaczeniu chorego z programu,
lezy w kompetencji lekarza prowadzacego terapie pacjenta. Lekarz kierujac sie aktualng
wiedza medyczna, korzystajac z dostepnych metod diagnostyczno-terapeutycznych

decyduje o postepowaniu w okreslonym stanie klinicznym.

Warto dodad, ze zapisy programow lekowych uzgadniane sa kazdorazowo z gronem
specjalistéw klinicznych w odpowiedniej dziedzinie medycyny. W kwestii przedmiotowego
programu lekowego nie byto wyjatku. Zespot ekspertow kilkukrotnie opiniowat aspekty
kliniczne programu lekowego B.157., a jego ostateczny ksztatt zostat zaakceptowany przez
wszystkie strony uczestniczace w procesie jego wdrazania, w tym réwniez podmioty

odpowiedzialne. Srodowisko medyczne nie zgtasza zastrzezen do warunkéw kwalifikacji

pacjentow.
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Ponadto decyzja refundacyjna jest umowa finansowa miedzy koncernem farmaceutycznym,
a ptatnikiem publicznym i odnosi sie ona bezpos$rednio do konkretnego programu
lekowego. Nalezy podkresli¢, ze kazda zmiana zapiséw programu lekowego niesie ze soba
nie tylko zmiany organizacyjne/praktyczne, ale rowniez zmiany o charakterze
ekonomicznym, ktére bezposrednio wptywaja na finansowane danej technologii medyczne;j.
W przypadku gdy méwimy o zmianie tresci programu lekowego w zakresie kryteriéw
kwalifikacji, konsekwencja ich implementacji jest zwiekszenie zapotrzebowania na dany
produkt, co bezposrednio przektada sie na wieksze wydatki, ktore nie byty brane pod
uwage w momencie decyzji, bowiem ustalenia zawarte w decyzji odnosza sie do
wskazania/tresci programu lekowego aktualnego na dzien jej wydania. Tym samym, zmiany
populacyjne w programach lekowych powinny by¢ poprzedzone analizami oraz procesem
negocjacyjnym w celu ustalenia nowych warunkéw finansowych - szczegélnie w przypadku

wysokokosztowych, innowacyjnych technologii.

Zgodnie z zapisami ww. ustawy, objecie refundacja produktu leczniczego danym wskazaniu
(w tym réwniez zmiana wskazania majaca wptyw na populacje leczonych pacjentéw) jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowiaw
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Oznacza to, Ze warunkiem podjecia dziatan majacych na
celu objecie refundacja jest ztozenie odpowiedniego wniosku o objecie refundacja. Czesto
jednak firmy farmaceutyczne nie sg zainteresowane objeciem leku refundacja w danym
wskazaniu klinicznym, np. w zwiazku ustalona strategig marketingowa lub brakiem
mozliwosci zapewnienia ciagtosci dostaw, co stanowi bariere w dostepnosci pacjenta do
danej terapii. Wptyniecie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny uruchamia

procedure obejmowania leku refundacja.

W tym miejscu Minister Zdrowia informuje, iz wobec lekéw refundowanych w programie

lekowym B.157. wniosek o rozszerzenie wskazan nie wptynat do Ministerstwa Zdrowia.

Jednakze nalezy poinformowaé, ze w tym programie lekowym procedowany jest wniosek
dla leku Rystiggo (rozanolixizumabum). Obecnie, zlecenie zostato przekazane do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w celu wydania rekomendacji
Prezesa AOTMIT, a nastepnie prowadzone beda negocjacje cenowe z Komisjg Ekonomiczna

w zakresie ustalenia ceny leku oraz wskazan, w ktérych lek ma by¢ refundowany.

Na zakonczenie Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna lub negatywna) o objeciu refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto, przy

uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:
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1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o

Swiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o

$wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 .
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U. z 2021
r.poz. 151), aw przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt

uzyskania dodatkowego roku zycia,
14) zobowigzania do zapewnienia ciaggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga byc zastapione przez wnioskowany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Przedstawiajac powyzsze nalezy zapewnié, iz Minister Zdrowia podejmuje wszelkie
mozliwe dziatania majace na celu zwiekszenie dostepu pacjentom do skutecznej i
bezpiecznej farmakoterapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych. Realizujac polityke
zdrowotna panstwa Minister Zdrowia kieruje sie zasadami medycyny opartej na dowodach

naukowych (EBM) oraz oceny technologii medycznych (HTA), co zapewnia przejrzystos¢ i
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racjonalnos¢ podejmowanych decyzji o alokacji sSrodkéw publicznych. Nalezy zaznaczyé, iz
srodki finansowe przeznaczone na refundacje sa ograniczone, zatem istotne jest racjonalne

wprowadzanie na wykazy kolejnych produktéw leczniczych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Mateusz Oczkowski

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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