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Podsumowanie projektu nowej listy
lekow refundowanych
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Od poczatku istnienia ustawy refundacyjnej to w 2023 roku zaoferowano polskim pacjentom najwiecej mozliwosci

w dostepie do innowacyjnych terapii, udostepnionych zostato wéwczas 145 nowych terapii.

W roku 2024 objeto refundacjg 135 nowych terapii zachowujac pozytywny trend z ostatnich lat.
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« 36 wskazan onkologicznych,

* 99 wskazan nieonkologicznych,

« 36 majacych zastosowanie w chorobach rzadkich i ultrarzadkich,

« 66 refundacji najdrozszymi substancjami w ramach programoéw lekowych,

« 6 wskazan w katalogu chemioterapii,

« 3terapie o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) (Bylvay, Kimmtrak, Xenpozyme),

« 3terapie o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) (Epidyolex x2,Veltassa)

—
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> Najwiecej nowych wskazan onkologicznych dotyczy: hematoonkologii (15), nowotwordw: ginekologicznych (6),

uktadu urologicznego (5), uktadu pokarmowego (3) i skory (3).

Nowe terapie onkologiczne w 2024 .

Hematoonkologia

Nowotwory
ginekologiczne

Nowotwory uktadu
urologicznego

Nowotwory skoéry

Nowotwory uktadu
pokarmowego

Inne

Nowotwory uktadu
endokrynnego

Nowotwory uktadu
oddechowego
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» W dziedzinach nieonkologicznych najbardziej wzbogacone o nowe terapie dziedziny to:
psychiatria (19), neurologia (17), ginekologia (11), diabetologia (8), reumatologia (8) i kardiologia (7).

Nowe terapie nieonkologiczne w 2024 .
| | | | | |

Psychiatria I I
Neurologia | |
Ginekologia | |
Diabetologia | |
Reumatologia | |
Kardiologia | |
Nefrologia |
Hematologia

Choroby metaboliczne
Immunologia
Alergologia
Gastroenterologia
Pulmonologia
Okulistyka

Angiologia
Dermatologia

Endokrynologia
Hepatologia

Urologia
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Az 0 136 dni skrocit sie w 2024 r. Sredni czas procesu refundacyjnego nowych terapii:
« w2023r.-0k.456 dnioraz 361 dni bez okreséw zawieszenia,

e w2024r. - ok.320 dnioraz ok. 243 dni bez okreséw zawieszenia.

Wptyw na opdznianie nowych terapii nadal majg podmioty sktadajgce wnioski o objecie refundacja,

Srednio opdznienie miedzy rejestracjg nowej terapii przez EMA, a ztozeniem wniosku do MZ to 940
dni.

—
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Czwarty wykaz lekéw refundowanych
od 1 pazdziernika 2024 r.:

13 wskazan onkologicznych,

« 39 wskazan nieonkologicznych,

« 12 wskazan w chorobach rzadkich i ultrarzadkich,

« 21 refundacji w kategorii dostepnosci w ramach programoéw lekowych,

« 3 czasteczko-wskazania w katalogu chemioterapii,

« 28 czasteczko-wskazan w kategorii aptecznej.

« Zmiany kategorii dostepnosci z programu lekowego na katalog chemioterapii

dla 9 substancji stosowanych w onkologii.

—
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Program lekowy B.5. Leczenie chorych na raka watrobowokomaérkowego (ICD-10: C22.0) lub raka drég
z6tciowych (ICD-10: C22.1,C23,C24.0,C24.1,C24.8,C24.9)

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie pierwszej linii durwalumabem (w skojarzaniu w chemioterapia opartg na zwigzkach platyny
Imfinzi durwalumab i gemcytabinie) pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym gruczolakorakiem drég zotciowych.

Program lekowy B.12.FM Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82,C83,C85)

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie od Il linii dorostych chorych na chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) glofitamabem
Columvi glofitamab W monoterapii, po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej 2 linii leczenia uktadowego.
(Chorobarzadka)

Leczenie od Il linii dorostych chorych na chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) epkorytamabem w
monoterapii, po wczesniejszym zastosowaniu co najmniej 2 linii leczenia ogélnoustrojowego, w tym leczenia

sty G zawierajacego przeciwciato anty-CD20, z przeciwwskazaniami do HSCT lub po niepowodzeniu autoHSCT.
(Choroba rzadka)
Leczenie Il linii dorostych chorych na chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL), w tym
stransformowanego w DLBCL chtoniaka grudkowego (TFL) oraz chtoniaka z komérek B o wysokim stopniu
Yesorts AT ztosliwosci (HGBCL) aksykabtagenem cyloleucelu (terapia CAR-T), z nawrotem choroby w ciggu 12 miesiecy

od zakonczenia immunochemioterapii pierwszej linii lub z chorobg oporng na immunochemioterapie pierwszej
linii, kwalifikujacych sie do autoHSCT.
(Choroba rzadka)

~
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Program lekowy B.54. Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie od IV linii teklistamabem w monoterapii dorostych chorych na szpiczaka plazmocytowego,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej trzy linie leczenia szpiczaka plazmocytowego, w tym zawierajace
lek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu oraz przeciwciato anty-CD38.

(Choroba rzadka)

Tecvayli teklistamab

Program lekowy B.59. Leczenie chorych na czerniaka skory lub bton sluzowych (ICD-10: C43)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie uzupetniajgce pembrolizumabem chorych na czerniaka skoéry
lub bton sluzowych w stadium lIBii IlIC.

—

Keytruda pembrolizumab
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Program lekowy B.65. Leczenie chorych na ostra biataczke limfoblastyczna (ICD-10: C91.0)
Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie pacjentow w wieku 26 lat i powyzej chorych na oporng lub nawrotowg ostra biataczke

Tecartus breksukabtagen limfoblastyczna z komérek B breksukabtagenem autoleucelu (terapia CAR-T).
autoleucel
(Choroba rzadka)
Program lekowy B.77. Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)
Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
Leczenie | linii brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z doksorubicyna, winblastyna i dakarbazyna (AVD)
Dot B Dl ot dorostych chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina w Il stadium zaawansowania.
(Choroba rzadka)
Program lekowy B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10: C54)
Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
Leczenie pembrolizumabem w monoterapii chorych na nawrotowego lub zaawansowanego raka
Keytruda e endometrium z obecnoscig uposledzenia naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw (ang. mismatch

repair deficient, A(MMR) lub wysokiej niestabilnosci mikrosatelitarnej (ang. microsatellite instabilityhigh,
MSIH).

~
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Zatacznik do chemioterapii C.22. DOXORUBICINUM LIPOSOMANUM PEGYLATUM

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
Rozszerzenie wskazan refundacyjnych o nowotwor ztosliwy przestrzeni zaotrzewnowej i otrzewnej (C48) oraz
Rézne produkty doksorubicyna w nowotwor ztosliwy innych i nieokreslonych zeniskich narzadéw ptciowych (C57).
handlowe pegylowanych liposomach | Konsekwentne rozszerzenie zakresu refundowanych wskazan w stosunku do zmian warunkéw refundacji lekéw z
trabektedyna.

Zatacznik do chemioterapii C.93. TRABECTEDIN

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
i Rozszerzenie wskazan refundacyjnych o nowa populacje chorych - pacjentki z nawrotowym platynowrazliwym
Rézne produkty N \ j ; . 3 é i
trabektedyna rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktérych jest przeciwskazane zastosowanie schematu
handlowe 2 i " 5 . : A
zawierajacego zwigzek platyny, w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD).
Zatacznik do chemioterapii C.96. LAPATINIB
Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
Lapatynib stosowany w skojarzeniu z kapecytabing lub trastuzumabem i.v. lub hormonoterapig, u chorych na
przerzutowego lub miejscowo zawansowanego raka piersi (gdy radykalne leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub
niemozliwe do zastosowania) HER2-dodatniego raka piersi w drugiej lub kolejnej linii leczenia, a w pierwsze;j tylko,
Rézne produkty 4 gdy byta stosowana terapia przedoperacyjna lub uzupetniajgca trastuzumabem i czas od jej zakoriczenia do
lapatynib RS SR 4 el ; e :
handlowe nawrotu wynosi nie wiecej niz 12 miesiecy lub nawrét wystapit w jej trakcie.

Powyzsze wskazanie jest rozszerzeniem wskazan refundacyjnych o nowag mozliwos¢ terapeutyczng zastosowania
lapatynibu do przypadkéw skojarzenia go z trastuzumabem i.v. lub hormonoterapig, a takze w dalszych liniach
leczenia.

—
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Program lekowy B.19. Leczenie niskorostych dzieci
Z somatotropinowa niedoczynnoscia przysadki (ICD-10: E23)

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi

Ngenla somatrogon : : .
8 5 niedostatecznym wydzielaniem hormonu wzrostu.

Program lekowy B.33. Leczenie chorych z aktywng postacia reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M0O5, M06, M08)

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania

Rozszerzenie dostepnosci tofacytynibu w programie B.33 o populacje pacjentéw w wieku 2-18 lat z postacia
wielostawowa, nielicznostawowa rozszerzajaca sie oraz utrwalong mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow (MIZS) oraz mtodzienczego tuszczycowego zapalenia stawdw.

Pierwszy inhibitor z rodziny JAK w leczeniu chorych z MIZS.

Xeljanz tofacytynib

Program lekowy B.35. Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1,
MO07.2,M07.3)

Nazwa leku Substancja czynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow (£ZS) po niepowodzeniu (lub w przypadku
przeciwwskazan do stosowania) terapii opartych o niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
Bimzelx bimekizumab glikokortykosteroidy (GKS) i klasyczne leki modyfikujgce przebieg choroby (DMARD).
Kolejny lek biologiczny w programie B.35. Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
wigzacym sie wybidrczo i z wysokim powinowactwem z cytokinami IL-17A, IL-17F i IL-17AF.

—
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Program lekowy B.36. Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa
(ZZSK) (ICD-10: M45)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie pacjentow z aktywna postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
z niezadowalajacg odpowiedzig na co najmniej dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Bimzelx bimekizumab Kolejny lek biologiczny w programie B.36. Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
wigzacym sie wybioérczo i zwysokim powinowactwem
z cytokinami IL-17A, IL-17F i IL-17AF.

Program lekowy B.44. Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, J82)

NEVAVEY L Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Tezspire tezepelumab Leczenie ciezkiej astmy tezepelumabem u pacjentow od 12 r.z. (przeciwciato monoklonalne (IgG2)).

—



d6= Ministerstwo
W Zdrowia

Program lekowy B.75. Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6,
M31.7,M31.8)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie rytuksymabem pacjentéw z nieciezkg postacia ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA)
lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) po niepowodzeniu terapii co najmniej jednym lekiem

Roar;z:';:ivl;kty T modyfikujacym przebieg choroby/ lekiem immunosupresyjnym.
(Wskazanie off-label)
(Choroba rzadka)
Leczenie tocilizumabem podawanym dozylnie pacjentow z olbrzymiokomdérkowym zapaleniem tetnic (GCA).
RUZNEIESI tocilizumab (Wskazanie off-label)
handlowe

(Choroba rzadka)

Program lekowy B.82. Leczenie pacjentéw z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie pacjentow z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8) po niepowodzeniu terapii opartych o niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), glikokortykosteroidy (GKS) i klasyczne leki modyfikujace przebieg choroby,
Bimzelx bimekizumab w postaci osiowej i obwodowej.
Kolejny lek biologiczny w programie B.82. Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
wigzacym sie wybidrczo i z wysokim powinowactwem

z cytokinami IL-17A, IL-17F i IL-17A -
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Program lekowy B.102.FM Leczenie chorych na rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0, G12.1)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Rozszerzona populacja o pacjentéw bez ograniczenia wiekowego oraz bez przeciwwskazan do terapii
Evrysdi rysdyplam nusinersenem (dotychczas od 2 mies. zycia dla pacjentéw, u ktérych stwierdzono przeciwwskazania).

(Chorobarzadka)

Program lekowy B.156. Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32,
J33)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

W leczeniu dorostych pacjentéw na ciezkie, przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa
(PZZPzPN) z potwierdzonym zapaleniem typu 2, u ktérych leczenie ogélnoustrojowymi kortykosteroidami
i przebyte co najmniej 2 zabiegi operacyjne zatok (lub przeciwwskazania do zabiegu) nie zapewniajg kontroli
choroby.
Kolejny lek biologiczny w programie B.156. Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym przeciwko ludzkiej interleukinie 5.

—

Nucala mepolizumab
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Nowy Program lekowy: Leczenie chorych z objawami kostnymi w przebiegu hipofosfatazji dzieciecej (HPP) (ICD-
10E83.3)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania

Leczenie dzieci i mtodziezy z wrodzong hipofosfatazja (HPP) w postaciach: niemowlecych, dzieciecych
Strensiq asfotaza alfa badz perinatalnych, potwierdzonych za pomoca odpowiednich testéw i badan.

(Choroba rzadka)

Nowy Program lekowy: Leczenie pacjentéw z immunologiczna zakrzepowa plamica matoptytkowa (ICD-10:
M31.1)

Nazwa leku Substancjaczynna Doprecyzowanie wskazania
Leczenie pacjentow dorostych oraz mtodziezy powyzej 12 roku zycia o masie ciata przynajmniej 40 kg
Cablivi et z epizodem nabytej zakrzepowej plamicy matoptytkowe;j.

(Chorobarzadka)

—
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Numer programu Nazwa programu
lekowego lubnumeru  lekowego lub zatacznika Krétki opis zmian dokonanych w obrebie programu lekowego / zatacznika chemioterapii
zatacznika chemioterapii
; : Ujednolicenie kryteriow kwalifikacji dla emicizumabu bez wzgledu na modut profilaktyki pierwotnej lub wtoérne;.
Zapobieganie krwa- 2 o ; e : At P ; oy
e =L Dodanie zapiséw o koniecznosci udokumentowania krwawien, ktére kwalifikujg do leczenia emicizuabem oraz
wieniom u dzieci z he- 5 A= 2 B p o y A
B.15. e zapisu uprawniajacego Zespo6t Koordynacyjny do zmiany emicizumabu na koncentrat czynnika krzepniecia w
mofilig AiB (ICD-10: D66, : e . STy Rl : . . :
D67) przypadku nieskutecznosci leczenia, wystapienia dziatan niepozadanych lub przeciwskazan do stosowania tego
leku.
Leczenie pacjentow z W zwigzku z objeciem refundacja nowej prezentaciji afliberceptu w dawce 8 mg umozliwiajacej wydtuzenie
B.70. chorobami siatkéwki odstepéw miedzy kolejnymi podaniami doszklistkowymi do 20 tygodni u pacjentéw bez aktywnosci choroby, w
(ICD-10: H35.5,H36.0) obu czesciach programu naniesiono odpowiednie uzupetnienia umozliwiajace powyzszg praktyke.
Kompleksowa modyfikacja programu lekowego B.75, w ramach ktérej zmiany objety m. in.:
* rozszerzenie populacji pacjentow z ciezka postacia ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikro-
skopowego zapalenia naczyn (MPA) leczonych w ramach programu lekowego poprzez zmiane dostepnosci te-
rapii rytuksymabem z Il na | lub kolejng linie leczenia,
: 2y * rozszerzenie programu lekowego w zakresie leczenia rytuksymabem przez umozliwienie leczenia pacjentow z
Leczenie paqentovy £l nieciezka postacia ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyni (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn
uktadowymi zapaleniami (MPA) w Il lub kolejnej linii leczenia,
B.75. naczyn (ICD-10: M31.3, ] 1 : ; S i -
M31.5 M31.6. M31.7 » zmiana kryteridow oceny skutecznosci leczenia rytuksymabem, w tym umozliwienie wtaczenia kolejnego cyklu
M31.8)

leczenia indukcyjnego w przypadku nawrotu aktywnej postaci choroby w trakcie leczenia podtrzymujacego
remisje choroby,

* rozszerzenie programu lekowego o modut umozliwiajacy leczenie pacjentéw z olbrzymiokomdrkowym zapa-
leniem tetnic (GCA) tocilizumabem podawanym dozylnie,

zmiana zespotu koordynujgcego program lekowy na Zesp6t Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych.

—
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Zmiany kategorii dostepnosci z programu lekowego na katalog chemioterapii dla 9 substancji
stosowanych w onkologii:

» trabektedyny - stosowanego w miesakach tkanek miekkich,

« cetuksymabu - stosowanego w raku jelita grubego oraz gtowy i szyi,

« panitumumabu - stosowanego w raku jelita grubego,

* |apatynibu - stosowanego w raku piersi,

« kabazytakselu - stosowanego w raku gruczotu krokowego,

» dichlorku radu - stosowanego w raku gruczotu krokowego,

« aksytynibu - stosowanego w raku nerki,

* temsyrolimusu - stosowanego w raku nerki,

—
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Nowe czasteczko-wskazania oraz zmiany w refundacji aptecznej

Nazwa leku Substancjaczynna Wskazanie refundacyjne Doprecyzowanie wskazania

Szczepionka Efluelda jest wskazana
czterowalentna do czynnego uodpornienia oséb dorostych
szczepionka przeciw w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu
grypie (rozszczepiony grypie. Zastosowanie szczepionki Efluelda
wirion), inaktywowana powinno byc¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien przeciw grypie.

Efluelda Tetra We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Pierwszy lek z woklosporyng stosowany
w potaczeniu z mykofenolanem mofetylu
w leczeniu dorostych pacjentow z czynna

nefropatig toczniowa klasy 11, IV lub V
(w tym klasy mieszanej l11/ViV/V).

(Choroba rzadka).

Lupkynis woklosporyna We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

—
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« objecie refundacja |lub poszerzenie wskazan pozarejestracyjnych dla doustnych lekéw
przeciwpsychotycznych zawierajacych 7 substancji czynnych (amisulprid, aripiprazol, kwetiapina,
olanzapina, risperidon, sertindol, ziprasidon)

* rozszerzenie wskazan pozarejestracyjnych dla wybranych substancji czynnych stosowanych w psychiatrii
dzieci i mtodziezy

« Zakres wskazan pozarejestracyjnych obejmuije:

Depresja lub zaburzenia depresyjne (F32; F33; F34; F38; F39 wg ICD - 10) - do ukoriczenia 18 r.Z. (dotyczy:
agomelatyna, aripiprazol, kwetiapina, risperidon),

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (F42 wg ICD - 10) - do ukoriczenia 18 r.Z. (dotyczy: aripiprazol),
Zaburzenia lekowe i adaptacyjne (F40; F41; F43 wg ICD - 10)- do ukoriczenia 18 r.Z. (dotyczy: duloksetyna),
Jadtowstret psychiczny (F50.0;: F50.1 wg ICD - 10) - do ukoriczenia 18 r.z. (dotyczy: olanzapina),

Tiki (F95.0; F95.1; F95.8; F95.9 wg ICD - 10) - do ukoriczenia 18 r.z. (dotyczy: aripiprazol, risperidon,
sulpiryd, ziprasidon).

—
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+ fentanyl

* metadon

« morfine (postacie doustne)

« oksykodon

« oksykodon w potgczeniu z naloksonem

* tapentadol

» rozszerzenie grupy pacjentow m.in. z nowotworami nieztosliwymi

» uproszczenie i ujednolicenie czesci opisowych wskazan lekéw opioidowych znajdujacych
sie na wykazie refundacyjnym

—
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30 wrzesnia 2024 r. uptywa termin obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg wszystkich prezentacji leku Trulicity - analogu

GLP-1 (podmiot odpowiedzialny Eli Lilly Polska sp.z 0.0.).

Ztozone przez Eli Lilly Polska sp. z 0.0. wnioski o kontynuacje refundacji leku Trulicity nie spetniaty warunkéw art. 13 ust. 2

ustawy o refundac;ji.

Minister Zdrowia nie ma prawnych mozliwosci kontynuowania refundacji tych lekéw od 1 pazdziernika 2024 r. na

zaproponowanych warunkach.

Eli Lilly Polska sp. z 0.0. przedtozyt nowe wnioski refundacyjne dla leku Trulicity. Wniosek obecnie ocenia i analizuje AOTMIT.

—
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