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OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 84 (1 PAŹDZIERNIKA 2026 r.)
W ramach ostatniego wykazu w roku 2026, finansowaniem ze środków publicznych zostały objęte 24 nowe cząsteczko – wskazania, w tym:
· 13 cząsteczko – wskazań onkologicznych,
· 11 cząsteczko - wskazań nieonkologicznych,
· 8 cząsteczko - wskazań dedykowanych chorobom rzadkim.
Obwieszczenie refundacyjne obowiązujące od 1 października 2026 r. (nr 84), w porównaniu do obwieszczenia 83 zawiera następujące zmiany:
1. W związku z wydaniem pozytywnych decyzji o objęciu refundacją ogółem do wykazu zostało dodanych 174 produktów bądź nowych wskazań.
1. Dla 86 produktów wprowadzono obniżki cen zbytu netto (od 0,01 zł do -141 692,90 zł).
1. Dla 13 produktów wprowadzono podwyżki cen zbytu netto (od 0,42 zł do 300,00 zł).
1. Dla 312 pozycji w obwieszczeniu spadnie dopłata pacjenta (od 0,01 zł do 212,80 zł).
1. Dla 155 pozycji w obwieszczeniu wzrośnie dopłata pacjenta (od 0,01 zł do 177,44 zł).
1. Dla 203 produktów ulegną obniżeniu ceny detaliczne (od 0,01 zł do 273,68 zł).
1. Dla 258 produktów wzrosną ceny detaliczne (od 0,01 zł do 5,06 zł).
1. W związku z wpłynięciem wniosków o skrócenie terminu obowiązywania decyzji refundacyjnych lub upłynięciem terminu obowiązywania decyzji refundacyjnych lub odmową refundacji na kolejny okres w obwieszczeniu nie znajdzie się 76 produktów bądź wskazań figurujących w poprzednim obwieszczeniu.

 
 


[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.
	Braftovi + Erbitux
	enkorafenib+ cetuksymab
	B.4
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA JELITA GRUBEGO (ICD-10: C18 – C20)
	Leczenie dorosłych pacjentów z zaawansowanym rakiem jelita grubego z mutacją BRAF V600E w skojarzeniu z cetuksymabem (II lub kolejne linie leczenia).

	2.
	Keytruda
	pembrolizumab
	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 dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem gruczołowym dróg żółciowych w skojarzeniu z chemioterapią (I linia leczenia).

	3.
	Różne nazwy handlowe
	immunoterapie
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie dorosłych pacjentów chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) immunoterapią lub immunochemioterapią (stadium uogólnienia), którzy otrzymali immunoterapię lub immunochemioterapię jako element radykalnego leczenia (immunoterapia lub immunochemioterapia skojarzona z leczeniem chirurgicznym, leczenie lub immunoterapia konsolidująca po radiochemioterapii) i nie potwierdzono progresji choroby do czasu zakończenia leczenia uzupełniającego/konsolidujacego oraz stwierdzono nawrót choroby po upływie co najmniej 12 miesięcy od ostatniej dawki immunoterapii.

	4.
	Verzenios
	abemacyklib
	B.9.FM
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50)
	Rozszerzenie wskazania dla abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapią w leczeniu pooperacyjnym (adjuwantowym) dorosłych pacjentów we wczesnym stadium hormonozależnego, HER2-ujemnego raka piersi z wysokim ryzykiem nawrotu, o populację bez przerzutów do węzłów chłonnych.
(Wskazanie off-label)

	5.
	Keytruda + aksytynib
	pembrolizumab + 
aksytynib
	B.10
	LECZENIE PACJENTÓW Z RAKIEM NERKI (ICD-10: C64)
	Terapia skojarzona z aksytynibem (katalog chemioterapii) w I linii leczenia raka nerkowokomórkowego w przypadku dorosłych pacjentów z pośrednim lub niekorzystnym rokowaniem wg skali IMDC. Kolejna opcja terapeutyczna w I linii leczenia. 

	6.
	Darzalex
	daratumumab
	B.54
	LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO (ICD-10: C90.0)
	Leczenie I linii daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, lenalidomidem i deksametazonem (DVRd) dorosłych chorych na uprzednio nieleczonego szpiczaka plazmocytowego, niekwalifikujących się do autoHSCT. 
(Choroba rzadka)

	7.
	Keytruda + trastuzumab
	pembrolizumab + trastuzumab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie dorosłych pacjentów z HER2-dodatnim zaawansowanym lub przerzutowym rakiem gruczołowym żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z ekspresją PD-L1 wg skali CPS ≥ 1, w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapią (I linia leczenia).

	8.
	Keytruda
	pembrolizumab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie dorosłych pacjentów z HER2-ujemnym zaawansowanym lub przerzutowym rakiem gruczołowym żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z ekspresją PD-L1 wg skali CPS ≥ 1, w skojarzeniu z chemioterapią (I linia leczenia).

	9.
	Vyloy
	zolbetuksymab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie dorosłych pacjentów z HER2-ujemnym miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym lub przerzutowym rakiem gruczołowym żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego wykazującym obecność klaudyny (CLDN) 18.2, w skojarzeniu z chemioterapią (I linia leczenia).

	10.
	Brukinsa
	zanubrutynib
	B.79
	LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKŁĄ BIAŁACZKĘ LIMFOCYTOWĄ (ICD-10: C91.1)
	Leczenie I linii zanubrutynibem w monoterapii populacji FIT dorosłych chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową, uprzednio nieleczonych.

	11.
	Opdivo + karboplatyna + gemcytabina
	Niwolumab + karboplatyna + gemcytabina
	B.141.FM
	LECZENIE PACJENTÓW Z RAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)
	Umożliwienie zastąpienia cisplatyny karboplatyną, w skojarzeniu z gemcytabiną oraz niwolumabem, u pacjentów, u których stwierdzono nietolerancje leczenia.
(Wskazanie off-label)

	12.
	Welireg
	belzutifan
	B.182
	LECZENIE PACJENTÓW Z CHOROBĄ VON HIPPEL-LINDAU (ICD-10: Q85.8)
	Pierwsza terapia celowana przeznaczona dla dorosłych pacjentów z VHL w przypadku, gdy leczenie miejscowe zostało uznane za nieodpowiednie. 
(Choroba rzadka)

	13.
	Cabometyx
	kabozantynib
	C.111
	KABOZANTYNIB
	Leczenie dorosłych pacjentów z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zróżnicowanymi guzami neuroendokrynnymi, w przypadkach, kiedy nie mogą być zastosowane inne metody. Terapia obejmuje guzy trzustkowe (pNET) oraz zmiany w lokalizacjach poza trzustkowych (epNET). 




	Nowe wskazania nieonkologiczne

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

	1.
	Różne nazwy handlowe
	bosentan
	B.31
	LECZENIE TĘTNICZEGO NADCIŚNIENIA PŁUCNEGO (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)
	Dwie nowe subpopulacje pacjentów pediatrycznych leczone w programie:
(1) dzieci leczone traktem fontanowskim (niewydolne krążeniowo) - monoterapia lub skojarzenie (BOS+ SIL) wraz z możliwością kontynuacji po ukończeniu 18 r.ż.
(2) dzieci z nadciśnieniem płucnym i z dysplazją oskrzelowo-płucną- monoterapia.
(Choroba rzadka)

	2.
	Różne nazwy handlowe
	sildenafil
	B.31
	LECZENIE TĘTNICZEGO NADCIŚNIENIA PŁUCNEGO (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)
	Nowa subpopulacja pacjentów pediatrycznych leczonych w programie: dzieci leczone traktem fontanowskim (niewydolne krążeniowo) - monoterapia lub skojarzenie (BOS+ SIL).
(Choroba rzadka)

	3.
	Różne nazwy handlowe
	bosentan + sildenafil 
	B.31
	LECZENIE TĘTNICZEGO NADCIŚNIENIA PŁUCNEGO (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)
	Możliwość rozpoczęcia leczenia od terapii skojarzonej bosentan + sildenafil w przypadku pacjentów z II lub III klasą czynnościowa wg NYHA lub profilem niskiego lub pośredniego ryzyka. 
(Choroba rzadka) 

	4.
	Omvoh
	mirikizumab
	B.32
	LECZENIE PACJENTÓW Z CHOROBĄ LEŚNIOWSKIEGO – CROHNA (ICD-10: K50)
	Leczenie dorosłych pacjentów z ciężką lub umiarkowaną, czynną postacią choroby Leśniowskiego-Crohna (wynik w skali CDAI >220 punktów).

	5.
	Alyftrek
	deutiwakaftor + tezakaftor + wanzakaftor
	B.112
	LECZENIE CHORYCH NA MUKOWISCYDOZĘ (ICD-10: E84)
	Leczenie pacjentów w wieku 6 lat i powyżej z mukowiscydozą z co najmniej jedną mutacją inną niż klasy I genu mukowiscydozowego przezbłonowego regulatora przewodnictwa.
(Choroba rzadka)

	6.
	Amvuttra
	wutrisyran
	B.162
	LECZENIE PACJENTÓW Z KARDIOMIOPATIĄ (ICD-10: E85, I42.1)
	Objęcie refundacją leku z grupy terapii wyciszających geny w dziedzicznej amyloidozie transtyretynowej przebiegającej z kardiomiopatią, w populacji pacjentów powyżej 18 r.ż. 
(Choroba rzadka)

	7.
	Kinpeygo
	budesonidum
	B.171
	LECZENIE PACJENTÓW Z PIERWOTNĄ NEFROPATIĄ IgA (ICD-10: N02.8)
	Leczenie dorosłych pacjentów z pierwotną nefropatią IgA (IgAN) z poziomem białka w moczu ≥1,0 g/dobę (lub stosunkiem stężenia białka do kreatyniny w moczu (UPCR) ≥0,8 g/gram).

	8.
	Agamree
	wamorolon
	B.180
	LECZENIE CHORYCH Z DYSTROFIĄ MIĘŚNIOWĄ DUCHENNE’A (DMD) (ICD-10: G71.0)
	Leczenie dystrofii mięśniowej Duchenne'a (ang. Duchenne muscular dystrophy, DMD) u pacjentów w wieku od 4 lat i bez utraty zdolności chodzenia.
(Choroba rzadka)

	9.
	Voraxaze
	glukarpidaza
	B.181
	ELIMINACJA TOKSYCZNEGO STĘŻENIA METOTREKSATU W OSOCZU U DOROSŁYCH I DZIECI (ICD-10: T45.1)
	Leczenie pacjentów otrzymujących chemioterapię dużymi dawkami metotreksatu, u których w następstwie pogorszenia czynności nerek doszło do opóźnionej eliminacji metotreksatu, skutkującej zagrożeniem wystąpienia działań toksycznych metotreksatu, pomimo zastosowania standardowych środków ratunkowych.

	10.
	Lyvdelzi
	seladelpar
	B.183
	LECZENIE PACJENTÓW Z PIERWOTNYM ZAPALENIEM DRÓG ŻÓŁCIOWYCH (PBC) (ICD-10: K74.3)
	Leczenie pacjentów z pierwotnym zapaleniem dróg żółciowych (PBC) z udokumentowaną nieskutecznością lub nietolerancją leczenia kwasem ursodeoksycholowym (UDCA).

	11.
	Iqirvo
	elafibranor
	B.183
	LECZENIE PACJENTÓW Z PIERWOTNYM ZAPALENIEM DRÓG ŻÓŁCIOWYCH (PBC) (ICD-10: K74.3)
	Leczenie pacjentów z pierwotnym zapaleniem dróg żółciowych (PBC) z udokumentowaną nieskutecznością lub nietolerancją leczenia kwasem ursodeoksycholowym (UDCA).




	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.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Kompleksowa zmiana treści programu lekowego obejmująca wszystkie jego składowe. Program podzielono na dedykowane moduły leczenia: niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP), drobnokomórkowego raka płuca (DRP) i międzybłoniaka opłucnej. Poprawiono przejrzystość programu pod względem stosowania poszczególnych terapii w różnych stadiach zaawansowania choroby i zaimplementowano zmiany wynikające z aktualnych wytycznych klinicznych m. in.
· wprowadzono tzw. „wakacje terapeutyczne” - ograniczono możliwość stosowania immunoterapii w stadium uogólnienia niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) oraz w międzybłoniaku opłucnej do 2 lat jednocześnie umożliwiając wznowienie terapii w przypadku nawrotu choroby;
· uporządkowano zapisy kryteriów włączenia dotyczące możliwości leczenia pacjentów z NDRP typu NOS (ang. Not Otherwise Specified – niedrobnokomórkowy rak płuca nieokreślony) immunoterapiami, ozymertynibem w skojarzeniu z chemioterapią oraz sotorasibem;
· zmieniono zapisy w zakresie możliwości włączenia pacjentów ze stopniem zaawansowania IIIB według 9. wersji klasyfikacji TNM (wcześniej stopień zaawansowania obejmował stopień IIIA według 8. wersji klasyfikacji TNM) w kryteriach włączenia m.in. do terapii atezolizmabem, alektynibem;
· dodano w kryteriach włączenia dla alektynibu stosowanego w leczeniu radykalnym rozpoznania obejmującego raka wielkokomórkowego oraz NDRP typu NOS.

	2.
	B.31
	LECZENIE TĘTNICZEGO NADCIŚNIENIA PŁUCNEGO (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)
	Dodatkowo oprócz nowych wskazań uwzględniono w ocenie stanu pacjenta poza klasą czynnościową wg NYHA również skalę ryzyka; zmiany porządkujące.

	3.
	B.44
	LECZENIE CHORYCH Z CIĘŻKĄ POSTACIĄ ASTMY (ICD-10: J45, J82)
	•	Obniżenie wieku pacjentów do kwalifikacji mepolizumabem od 12 lat  i dupilumabem od 6 lat;
•	Obniżeniu progu eozynofilii dla mepolizumabu, benralizumabu i dupilumabu oraz usunięcie skumulowanej dawki rocznej dGKS;
•	Przełączanie terapii („SWITCH”)- dotyczy wszystkich leków w PL.

	4.
	B.121.FM
	LECZENIE AMIFAMPRYDYNĄ PACJENTÓW Z ZESPOŁEM MIASTENICZNYM LAMBERTA-EATONA (ICD-10: G73.1)
	Dodanie testu 6minutowego chodu i RTG klatki piersiowej przy kwalifikacji i w monitorowaniu.

	5.
	B.141.FM
	B.141.FM LECZENIE PACJENTÓW Z RAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68)
	Modyfikacja harmonogramu badań diagnostycznych, dostosowana do harmonogramu podawania konkretnych leków onkologicznych.

	6.
	B.160
	LECZENIE PACJENTEK Z CIĘŻKĄ POSTACIĄ OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ (ICD-10: M80.0)

	Zmiany o charakterze porządkowym i ujednolicającym do aktualnych wytycznych klinicznych.

	7.
	B.162
	LECZENIE PACJENTÓW Z KARDIOMIOPATIĄ (ICD-10: E85, I42.1)
	Wprowadzono zasadę stosowania w ramach programów lekowych dedykowanych amyloidozie transtyretynowej wyłącznie jednej terapii (monoterapia), z uwagi na brak danych klinicznych potwierdzających zasadność, skuteczność i bezpieczeństwo jednoczesnego stosowania więcej niż jednego leku w amyloidozę transtyretynowej.

	8.
	B.170
	LECZENIE DOROSŁYCH PACJENTÓW Z POLINEUROPATIĄ W I LUB II STADIUM ZAAWANSOWANIA W PRZEBIEGU DZIEDZICZNEJ AMYLOIDOZY TRANSTYRETYNOWEJ (ICD-10: E85.1)
	

	9.
	B.171
	LECZENIE CHORYCH Z CIĘŻKĄ POSTACIĄ ŁYSIENIA PLACKOWATEGO (ICD-10: L63)
	Doprecyzowanie zapisów dotyczących kryteriów wyłączenia pacjenta z programu lekowego oraz wprowadzenie zmian porządkowych w zakresie kryteriów oceny skuteczności leczenia.


	10.
	C.49
	PEMETREKSED
	Leczenie dorosłych pacjentów chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca nieokreślonego (NDRP NOS - not otherwise specified).
Rozszerzenie stosowania pemetreksedu w NDRP NOS celem umożliwienia leczenia skojarzonego z terapiami udostępnionymi w programie lekowym B.6 LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45).

	11.
	C.86.b
	TRASTUZUMABUM I.V.
	Rozszerzenie wskazania dla trastuzumabu w postaci dożylnej o leczenie dorosłych pacjentów z HER2-dodatnim zaawansowanym lub przerzutowym rakiem gruczołowym żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z ekspresją PD-L1 wg skali CPS ≥ 1, w skojarzeniu z pembrolizumabem i chemioterapią (I linia leczenia).

	12.
	C.95.a
	CETUXIMAB
	Rozszerzenie wskazania dla cetuksymabu o leczenie dorosłych pacjentów z zaawansowanym rakiem jelita grubego z mutacją BRAF V600E, w skojarzeniu z enkorafenibem (II lub kolejne linie leczenia).

	13.
	C.99
	AKSITINIB
	Rozszerzenie aktualnego wskazania o terapię skojarzoną z pembrolizumabem w I linii leczenia raka nerkowokomórkowego w przypadku dorosłych pacjentów z rokowaniem pośrednim lub niekorzystnym wg skali IMDC.


 
Cząsteczko-wskazania nieonkologiczne w 2026 r.

2026	Urologia	Pulmonologia	Psychiatria	Okulistyka	Neurologia	Nefrologia 	Kardiologia	Hepatologia	Hematologia	Gastroenterologia	Dermatologia	Choroby metaboliczne	Alergologia	1	3	1	2	4	2	15	1	2	6	3	2	2	


Liczba nowych cząsteczko-wskazań w 2025 r. - ONKO/NIEONKO

Wskazania onkologiczne	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	9	14	10	13	Wskazania nieonkologiczne	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	15	3	15	11	



Liczba nowych cząsteczko-wskazań w 2025 r. - choroby rzadkie

Wskazania rzadkie	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	8	6	8	8	Pozostałe	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	16	11	17	16	



Cząsteczko-wskazania onkologiczne w 2026 r. 

2026	Inne	Nowotwory układu 
urologicznego	Nowotwory układu 
pokarmowego	Nowotwory układu 
oddechowego	Nowotwory nerki	Nowotwory głowy 
i szyi	Nowotwory 
ginekologiczne	Hematoonkologia	1	2	14	14	1	1	4	8	
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