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Pani

Szanowna Pani

w odpowiedzi na petycje w sprawie refundacji leku sotatercept dla pacjentow

Z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w Polsce, ktdra zostata wniesiona do Ministra
Zdrowia 25 wrzesnia 2025 r. (data wptywu 3 listopada 2025 r.), Minister Zdrowia
informuje, jak nizej.

Kwestia refundacji systemowej réznych grup produktéw leczniczych, srodkow
spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (dalej $sspz) oraz wyrobow
medycznych jest od 2012 r. regulowana poprzez tres¢ ustawy z 12 maja 2011 r.

o refunaacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych(Dz. U. z 2025 r. poz. 907,z pbzn. zm.)-
dalej jako ustawa o refundacyji, W mysl jej zapiséw aby lek, $sspz lub wyréb
medyczny mogt by¢ objety finasowaniem ze Srodkéw ptatnika publicznego - jakim
jest Narodowy Fundusz Zdrowia, musi zosta¢ zapoczatkowana — przez wiasciwy
w sprawie podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
lub importera, stosowna procedura administracyjna. Jest ona inicjowana poprzez
ztozenie do Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu
netto. W przypadku leku zawierajgcego nowa substancje czynng (co ma miejsce

w przypadku sotatercepti) lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz
refundacjg (poszerzenie aktualnego zakresu wskazan) istnieje ustawowy (art. 35
ustawy) wymaog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci,

rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie rekomendacji, stanowigcej efekt oceny
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skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa
AOTMIT dla nowego produktu leczniczego/nowego zakresu wskazan
refundacyjnych umozliwia przekazanie wniosku do Komisji Ekonomicznej celem
przeprowadzenia negocjacji w zakresie warunkéw cenowo-kosztowych objecia
refundacja. Po zakohczeniu wszystkich przewidzianych etapéw postepowania,
zgodnie z art. 12 ustawy o refundacyi; uwzgledniajac m.in. stanowisko Komisji
Ekonomiczneji rekomendacje Prezesa Agencji, minister wkasciwy do spraw
zdrowia wydaje decyzje administracyjna (pozytywna badz negatywna)

w przedmiocie objecia refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto dla wnioskowanego
produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu medycznego). Wydajac decyzje Minister
Zdrowia—w oparciu o art. 12 ustawy o refundacyi; winien jest uwzglednic nizej

wymienione kryteria:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agenciji, 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 korzys$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektoéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

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

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

srodkow 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

Swiadczeniach,
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13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktdrym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika2000r.
0 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) zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowaw art. 25 pkt 4

- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, Srodek

spozyweczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny.

Stosownie do opisanej powyzej $ciezki postepowania polski przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego dla leku Winrevair (MSD Polska Dystrybucja sp.z 0.0.)
ztozyt wniosek o objecie refundacja i ustalenie cen zbytu netto czterech prezentaciji
leku Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan. Jako ze substancja czynna zawarta w przedmiotowym leku nie
byta objeta finasowaniem ze srodkéw publicznych, dla rozwazanego leku
konieczne byto dokonanie catosciowej oceny - zaréwno skutecznosci jak

i efektywnosci kosztowej, przez Agencje Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji. Ocena leku przez Agencje zakonczyta sie wydaniem 4 czerwca 2025 .
rekomendaciji Prezesa Agencji nr 69/2025, co zostato poprzedzone wydaniem 2
czerwca 2025 r. stanowiska Rady Przejrzystosci nr 66/2025. Dokumenty
stanowigce wynik oceny AOTMIT —w wersji przygotowanej do publicznej

wiadomosci, sg dostepne na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Agencjil.

Zgodnie z opisang na wstepie procedurg dotyczaca obejmowanie refundacjg lekow
w polskim porzadku prawnym na kolejnym etapie postepowania zostaty
przeprowadzone negocjacje cenowe pomiedzy Wnioskodawcg a przedstawicielami
Komisji Ekonomicznej dziatajacej przy Ministrze Zdrowia, za$ po ich zakonczeniu
Minister Zdrowia biorac pod uwage wynik oceny, ustalone warunki finansowe oraz
kryteria ustawowe maégt podjac (pozytywna lub negatywng) decyzje dotyczaca

objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto leku Winrevair.

! https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/8915-29-2025-zlc
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Zgodnie z opublikowanym 15 grudnia 2025 r. projektem obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore
obowigzywac bedzie od 1 stycznia 2026 r. lek Winrevair (sotatercept) zostat objety
refundacjg w ramach programu lekowego pn. Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0), ktérego tres¢ bedzie stanowic zatgcznik B.31.
do ww. obwieszczenia. Terapia bedzie finansowana w odniesieniu do Pacjentow

z lll klasg czynnosciowag wg WHO oraz wartoscia haczyniowego oporu ptucnego
wynoszacg co najmniej 5 jednostek Wooda, u ktorych dotychczasowe leczenie

z zastosowaniem 2 lub 3-sktadnikowych terapii dostepnych w programie lekowym
nie przyniosto oczekiwanych efektow terapeutycznych. Jednocze$nie Minister
Zdrowia chciatby podkresli¢, iz terapia lekiem Winrevair- zgodnie z aktualnie
zatwierdzonym zakresem wskazan terapeutycznych (wg Charakterystyki Produktu
Leczniczego?) stanowi terapie dodang do prowadzonego leczenia i nie jest

stosowana w monoterapii.

Z uwagi na bardzo wysoki koszt rozwazanej terapii, o charakterze dodanym do
standardowego leczenia stosowanego dotychczas u pacjenta z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym oraz w zwigzku z pogarszajaca sie sytuacje finansowa
ptatnika publicznego, podjecie ostatecznej decyzji w przedmiotowym zakresie
przez Ministra Zdrowia musiato zostac poprzedzone bardzo wnikliwa analiza
zaréwno konsekwencji finansowych jak i jej wptywu na mozliwosci zapewnienia

finasowania aktualnych Swiadczen gwarantowanych w sposob niezaktocony.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia chciatby zauwazyé, iz terapia tetniczego
nadcis$nienia ptucnego od wielu lat prowadzona jest w ramach $wiadczenia
gwarantowanego jakim jest program lekowy pn. Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0). W tym programie finansowanych jest 8
substancji czynnych z 4 grup terapeutycznych, ktore stosowane sg w monoterapii
lub w skojarzeniu w zaleznosci od stanu klinicznego chorego. Tak szeroka
dostepnos¢ leczenia choroby o charakterze rzadkim jest unikalnym zjawiskiem

oraz wyrazem troski kazdego z kolejnych Ministrow Zdrowia o zapewnienie jak

2 4.1 Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Winrevair, w skojarzeniu z innymi terapiami
stosowanymi w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. PAH, pulmonary arterial
hypertension), jest wskazany do stosowania w leczeniu PAH u dorostych pacjentow z klasg
czynnosciowa (ang. FC, Functional Class) Il do 11l wg WHO w celu poprawy wydolnosci wysitkowej.
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najlepszych standardow leczenia, rowniez w odniesieniu do choréb wystepujacych
w populacji z mniejszg czestotliwoscig. W ramach programu leczeni sg zaréwno
pacjenci doro$li jak i pacjenci pediatryczni, a na wniosek Asocjacji Krgzenia
Ptucnego Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego Minister Zdrowia prowadzi
postepowanie majace na celu modyfikacje tresci programu lekowego tak aby
zoptymalizowac terapie z wykorzystaniem dostepnych w programie klas lekow.
W roku 2024 w programie lekowym leczonych byto ok. 1 500 Pacjentdéw zas
wydatki ptatnika publicznego na refundacje wszystkich dostepnych terapii
farmakologicznych wyniosty ponad 188 min zt i maja charakter rosnacy z roku na

rok.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Mateusz Oczkowski

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/
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