

PROJEKT OBWIESZCZENIA REFUNDACYJNEGO NR 82 (1 KWIETNIA 2026 r.)

Prezentowane podsumowanie projektu obwieszczenia refundacyjnego nr 82 nie stanowi jego ostatecznej wersji, bowiem nadal trwają prace administracyjne nad finalnym wykazem refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych obowiązującym od 1 kwietnia 2026 r. 
Uwzględniając niniejszy projekt w roku 2026 wykazu, finansowaniem ze środków publicznych zostanie objętych 40 nowych cząsteczko – wskazań, w tym:
· 23 cząsteczko – wskazania onkologiczne,
· 17 cząsteczko - wskazań nieonkologicznych,
· 14 cząsteczko - wskazań dedykowanych chorobom rzadkim.
Z uwagi na trwające prace formalno-prawne oraz merytoryczne w zakresie opracowania ostatecznych treści programów lekowych, projekt obwieszczenia refundacyjnego nr 82 nie uwzględnia wszystkich nowych terapii, które ujęto w poniższym zestawieniu.
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[bookmark: _Hlk95686308]NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH i CHEMIOTERAPII
	Programy lekowe i chemioterapia

	Nowe wskazania onkologiczne

	Lp.
	Nazwa leku
	Substancja czynna
	Numer programu lekowego/załącznika chemioterapii
	Nazwa programu lekowego/ Załącznika chemioterapii
	Doprecyzowanie wskazania

	1.
	Opdivo + Yervoy
	niwolumab + ipilimumab
	B.5
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA WĄTROBOWOKOMÓRKOWEGO (ICD-10: C22.0) LUB RAKA DRÓG ŻÓŁCIOWYCH (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)
	Leczenie niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem dorosłych pacjentów, u których nie stosowano w przeszłości leczenia systemowego z powodu raka wątrobowokomórkowego (1. linia leczenia).

	2.
	Pemazyre
	pemigatynib
	B.5
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA WĄTROBOWOKOMÓRKOWEGO (ICD-10: C22.0) LUB RAKA DRÓG ŻÓŁCIOWYCH (ICD-10: C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)
	Leczenie pemigatynibem w monoterapii dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem dróg żółciowych, ze stwierdzoną fuzją lub rearanżacją receptora czynnika wzrostu fibroblastów 2 (FGFR2) (2. linia leczenia).

	3.
	Hetronifly
	serplulimab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej linii dorosłych pacjentów chorych na drobnokomórkowego raka płuca (DRP) w postaci rozsianej, w skojarzeniu z karboplatyną i etopozydem w fazie indukcji.

	4.
	Tecentriq i.v.
	atezolizumab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej linii, monoterapią atezolizumabem (postać dożylna), dorosłych pacjentów z zaawansowanym NDRP, którzy nie kwalifikują się do leczenia opartego na pochodnych platyny.

	5.
	Tecentriq s.c.
	atezolizumab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej linii monoterapią atezolizumabem (postać podskórna), dorosłych pacjentów z zaawansowanym NDRP, którzy nie kwalifikują się do leczenia opartego na pochodnych platyny.

	6.
	Rybrevant + Lazcluze
	amiwantamab + lazertinib
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej linii dorosłych pacjentów z NDRP z delecjami w eksonie 19. lub substytucją p.L858R w eksonie 21. EGFR z zastosowaniem amiwantamabu (postać podskórna) w skojarzeniu z lazertynibem.

	7.
	Rybrevant
	amiwantamab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej linii dorosłych pacjentów z NDRP z aktywującymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20. EGFR z zastosowaniem amiwantamabu (postać dożylna) w skojarzeniu z karboplatyną i pemetreksedem.
(Choroba rzadka)

	8.
	Braftovi + Mektovi
	enkorafenib  + binimetinib
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie pierwszej lub kolejnej linii z zastosowaniem enkorafenibu w skojarzeniu z binimetynibem u dorosłych pacjentów z NDRP z mutacją V600E w genie BRAF.
(Choroba rzadka)

	9.
	Ibrance
	palbocyklib
	B.9.FM
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50)
	Palbocyklib w skojarzeniu z fulwestrantem w 1. linii leczenia przerzutowego lub miejscowo zawansowanego (gdy radykalne leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub niemożliwe do zastosowania) HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi, po uprzedniej hormonoterapii.

	10.
	Breyanzi
	lizokabtagen maraleucel
	B.12.FM
	LECZENIE CHORYCH NA CHŁONIAKI B-KOMÓRKOWE (ICD-10: C82, C83, C85)
	Terapia CAR-T z zastosowaniem lizokabtagenu maraleucel w leczeniu dorosłych chorych na chłoniaka grudkowego w stopniu 3B (FL3B), chłoniaka rozlanego z dużych komórek B (DLBCL), chłoniaka z komórek B o wysokim stopniu złośliwości (HGBCL) oraz pierwotnego chłoniaka śródpiersia z dużych komórek B (PMBCL) w 2. linii leczenia u pacjentów z nawrotem choroby w ciągu 12 miesięcy od zakończenia immunochemioterapii 1. linii (wczesny nawrót) lub z chorobą oporną na immunochemioterapię 1. linii, oraz w 3. lub kolejnych liniach leczenia po wcześniejszym leczeniu zawierającym przeciwciało anty-CD20 i antracykliny.
(Choroba rzadka)

	11.
	Columvi
	glofitamab
	B.12.FM
	LECZENIE CHORYCH NA CHŁONIAKI B-KOMÓRKOWE (ICD-10: C82, C83, C85)
	Leczenie od 2. linii dorosłych chorych na chłoniaka rozlanego z dużych komórek B (DLBCL) z przeciwwskazaniami do autoHSCT glofitamabem w skojarzeniu z gemcytabiną i oksaliplatyną.
(Choroba rzadka)

	12.
	Blincyto
	blinatumomab
	B.65
	LECZENIE CHORYCH NA OSTRĄ BIAŁACZKĘ LIMFOBLASTYCZNĄ (ICD-10: C91.0)
	Leczenie blinatumomabem w monoterapii w ramach terapii konsolidującej u dorosłych pacjentów z nowo rozpoznaną ostrą białaczką limfoblastyczną z komórek prekursorowych linii B, bez chromosomu Filadelfia (Ph-) i z ekspresją antygenu CD19 w pierwszej całkowitej remisji.
(Choroba rzadka)

	13.
	Różne produkty handlowe
	docetaksel
	C.19.b
	DOCETAXELUM
	Leczenie docetakselem pacjentów chorych na gruczolakoraka przełyku w schematach radykalnej chemioterapii oraz paliatywnej chemioterapii (ICD-10: C15).
(Wskazanie off-label)

	14.
	Różne produkty handlowe
	paklitaksel
	C.47
	PACLITAXEL
	Rozszerzenie wskazania obowiązującego obecnie dla paklitakselu w zaawansowanym raku żołądka, poprzez umożliwienie stosowania w 1. linii leczenia.
(Wskazanie off-label)





	
Nowe wskazania nieonkologiczne

	Lp.
	Nazwa leku
	Substancja czynna
	Numer programu lekowego/załącznika chemioterapii
	Nazwa programu lekowego/ Załącznika chemioterapii
	Doprecyzowanie wskazania

	1.
	Oxlumo
	lumasiran
	B.129
	LECZENIE CHORYCH NA PIERWOTNĄ HIPEROKSALURIĘ TYPU 1 (ICD-10: E74.8)
	Rozszerzenie populacji leczonej w ramach programu o pacjentów w stadium IV-V przewlekłej choroby nerek.
(Choroba rzadka)





	
Zmiany w programach lekowych i chemioterapii

	Lp.
	Numer programu lekowego lub numeru załącznika
	Nazwa programu lekowego lub załącznika chemioterapii
	Krótki opis zmian dokonanych w obrębie programu lekowego / załącznika chemioterapii

	1.
	B.129
	LECZENIE CHORYCH NA PIERWOTNĄ HIPEROKSALURIĘ TYPU 1 (ICD-10: E74.8)
	Kompleksowa zmiana treści programu lekowego obejmująca wszystkie jego składowe, prowadzona równolegle do przeniesienia finansowania produktu z Funduszu Medycznego do refundacji systemowej, po 4 latach finansowania jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności (TLI).
Główna zmiana dotyczy możliwości leczenia po przeszczepieniu nerki i powrotu do leczenia po ciąży lub karmieniu piersią. Dodatkowo wprowadzono liczne zmiany ujednolicające i porządkujące program lekowy.

	2.
	B.32, B.33, B.35, B.36
B.47, B.55, B.82, B.105
B.124, B.138.FM, B.150, B.157
B.161, B.173
	Modyfikacja techniczna mająca na celu dostosowanie zapisu dot. diagnostyki gruźlicy w ramach programów lekowych, w celu umożliwienia stosowania różnych testów IGRA. Zmiana z zapisu „test Quantiferon” / „test Quantiferon lub próba tuberkulinowa” na „test IGRA w kierunku zakażenia prątkiem gruźlicy”.

	3.
	B.96
	LECZENIE CHORYCH Z NOCNĄ NAPADOWĄ HEMOGLOBINURIĄ (PNH) (ICD-10 D59.5)
	Zmiana dostosowująca program do rzeczywistej praktyki klinicznej, polegająca na wykreśleniu badania wolnej hemoglobiny w moczu z wykazu obligatoryjnych badań przy kwalifikacji do leczenia ekulizumabem, rawulizumabem i krowalimabem.

	5.
	B.169
	LECZENIE CHORYCH Z ZESPOŁEM HIPEREOZYNOFILOWYM (HES) (ICD-10: D72.11)
	Zmiana zapisów nakładających obowiązek wykonania konwencjonalnego badania cytogenetycznego oraz PCR w kierunku rearanżacji FIP1L1-PDGFRA zarówno na etapie diagnostyki, jak i kwalifikacji do leczenia na  jedyne konieczne i wystarczające badanie wykluczające klonalną eozynofilię czyli ocenę genu fuzyjnego FIP1L1: PDGFRA metodą FISH. Zmiana dostosowuje program do aktualnej wiedzy klinicznej i rzeczywistej praktyki diagnostycznej w idiopatycznym HES.

	6.
	B.135
	LECZENIE PACJENTÓW Z CHOROBĄ ŚRÓDMIĄŻSZOWĄ PŁUC (ICD-10: D86, J67.0-J67.9, J84.1, J84.8, J84.9, J99.0, J99.1, M34)
	Zmiana treści programu lekowego na wniosek Konsultanta Krajowego, w zakresie umożliwienia leczenia rituksimabem i tocilizumabem w ośrodkach pulmonologicznych.

	7.
	B.56
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA GRUCZOŁU 
KROKOWEGO (ICD-10: C61)
	Zmiana treści programu lekowego na wniosek Konsultanta Krajowego, w zakresie modyfikacji jednego z kryterium kwalifikacji dla chorych na wrażliwego na kastrację raka gruczołu krokowego z przerzutami apalutamidem albo enzalutamidem albo darolutamidem w skojarzeniu z docetakselem, z obecnego zapisu: „niestosowanie wcześniejszego leczenia octanem abirateronu”, na: „niestosowanie wcześniejszego leczenia octanem abirateronu w chorobie przerzutowej”.

	8.
	C.87.a, C.87.b
	OCTAN ABIRATERONU
	Zmiana treści załączników do chemioterapii na wniosek Konsultanta Krajowego, w zakresie modyfikacji zapisów, z obecnego: „Octan abirateronu może być zastosowany u danego pacjenta na podstawie załączników C.87.a. albo C.87.b. tylko w jednym z wymienionych wskazań. Octan abirateronu nie może być zastosowany u danego pacjenta leczonego wcześniej innym nowoczesnym lekiem hormonalnym (apalutamid, enzalutamid, darolutamid)”, na: 
„Octan abirateronu nie może być zastosowany u danego pacjenta leczonego wcześniej innym nowoczesnym lekiem hormonalnym (apalutamid, enzalutamid, darolutamid)”.

	9.
	B.29.
	LECZENIE CHORYCH NA STWARDNIENIE ROZSIANE (ICD-10: G35)
	Zmiana kryterium kwalifikacji do terapii natalizumabem w podskórnej formie podania z: „nietolerancja leczenia natalizumabem i.v. (w postaci dożylnej) z powodu zapalenia żył po wlewach dożylnych lub z powodu trudnego dostępu do żył” na „brak możliwości leczenia natalizumabem i.v. (w postaci dożylnej definicji nietolerancji natalizumabu iv.)”.
Umożliwienie powrotu ze stosowania natalizumabu w podskórnej formie podania do formy dożylnej.
Dodanie terapii fumaranem tegomilu, który jest odpowiednikiem fumaranu dimetylu.
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NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACJI APTECZNEJ
	Apteka

	Nowe wskazania refundacyjne

	Lp.
	Nazwa leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia lub wyrobu medycznego
	Substancja czynna
	Wskazanie refundacyjne
	Doprecyzowanie wskazania

	1.
	Coatoris
	ezetymib + atorwastatyna
	W leczeniu wspomagającym wraz z dietą u osób dorosłych z pierwotną (heterozygotyczną rodzinną lub niewystępującą rodzinnie) hipercholesterolemią bądź mieszaną hiperlipidemią, w przypadku których odpowiednie jest stosowanie produktów leczniczych złożonych: pacjenci z nieodpowiednią kontrolą choroby przyjmujący statyny w monoterapii; pacjenci leczeni już statynami i ezetymibem.
Zapobieganie wystąpieniu incydentów sercowo-naczyniowych u pacjentów z chorobą wieńcową i ostrym zespołem wieńcowym w wywiadzie – zarówno u pacjentów leczonych statyną, jak i u pacjentów, którzy nie byli wcześniej leczeni statyną.
Leczenie wspomagające wraz z dietą u osób dorosłych z homozygotyczną hipercholesterolemią rodzinną.
	Objęcie refundacją leku dwuskładnikowego u dorosłych pacjentów, który może być stosowany od początku terapii, bez konieczności wcześniejszego dostosowania leczenia (obecnie w refundacji są produkty z tą samą INN w niższych dawkach, refundowane substytucyjnie – jedynie u pacjentów, u których kontrolę choroby uzyskano już wcześniej za pomocą skojarzenia atorwastatyny i ezetymibu, podawanych w oddzielnych preparatach).
Nowa terapia w leczeniu homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej.
Lek na liście 65+
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