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2025

przetomowym rokiem dla zdrowia polskich pacjentow

50 nowych terapii

hajwiecej w historii w ramach jednego wykazu
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Choroby rzadkie Terapie
onkologiczne
12 nowych terapii dedykowanych
wskazaniom rzadkim lub
ultrarzadkim

22 terapie onkologiczne objete
refundacjqg

Terapie

Fundusz Medyczny nieonkologiczne

3 nowe technologie lekowe
O wysokim poziomie
innowacyjnosci w ramach nowej

28 terapii nieonkologicznych
objetych refundacjq

listy TLIV
Zmiany na wykazach S Leki o ugruntowanej
bezptatnych lekow | skutecznosci

Dodanie nowej szczepionki na wykaz
65+ oraz rozszerzenie wskazan
wybranych lekdw

4 terapie onkologiczne
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13 nowych terapii w chorobach kobiecych

Kisqali (rybocyklib)
Leczenie uzupetniajgce wczesnego HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi w
skojarzeniu z inhibitorem aromatazy.

Phesgo (pertuzumab+trastuzumab)
Leczenie dorostych pacjentéow na HER2 dodatniego raka piersi w formie podan
podskérnych.

Trugap (kapiwasertyb)
Leczenie Il lub Il linii w skojarzeniu z fulwestrantem, u dorostych pacjentow na

miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi HER2-ujemnego.
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13 nowych terapii w chorobach kobiecych

Trodelvy (sacytyzumab gowetikan)
Leczenie chorych z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym HER2-ujemnym rakiem

piersi od Il lub IV linii.

terapii antyestrogenowej.

Anastrozol
Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktorych stwierdzono w

Eksemestan
Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet w okresie naturalnego lub wywofanego
leczeniem stanu po menopauzie, u ktorych choroba ulegta postepowi po zastosowaniu
. guzie obecnosé receptora estrogenowego.

lub wywotanej sztucznie, u ktorych wystgpit nawrét lub progresja procesu nowotworowego,

Letrozol
. Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie wystepujqgcej fizjologicznie
a ktore byty leczone lekami o dziataniu antyestrogenowym.
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Elahere (mirwetuksymab sorawtanzyna)
Leczenie dorostych pacjentek z nabtonkowym rakiem jajnika, rakiem jajowodu lub
pierwotnym rakiem otrzewnej z dodatnim receptorem folianowym alfa.

Keytruda (pembrolizumab)
Leczenie dorostych pacjentek z pierwotnym, nowozdiagnozowanym, miejscowo

zaawansowanym rakiem szyjki macicy.

Keytruda (pembrolizumab)
Leczenie | linii dorostych pacjentek na pierwotnie zaawansowanego lub nhawrotowego raka

endometrium.
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13 nowych terapii w chorobach kobiecych

Imfinzi (durwalumab) — monoterapia raka endometrium
Leczenie dorostych pacjentek na pierwotnie zaawansowanego lub nawrotowego raka
endometrium.

Imfinzi (durwalumab) + Lynparza (olaparyb) — terapia skojarzona raka endometrium
Leczenie dorostych pacjentek na pierwotnie zaawansowanego lub nawrotowego raka
endometrium.

Objawowe leczenie endometriozy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym, ktore wczesniej
byly leczone farmakologicznie lub chirurgicznie.

. Ryego (relugoliks+estradiol+octan noretysteronu)
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Terapie onkologiczne

Tagrisso (ozymertynib)
Leczenie konsolidujgce dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym,
nieoperacyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca.

Hycamtin (topotekan)
Leczenie dorostych pacjentéow z nawrotowym rakiem drobnokomoérkowym ptuca.

Fruzagla (frukwintynib)
Leczenie chorych zzaawansowanym rakiem jelita grubego, po niepowodzeniu
wczeshiejszego leczenia przeciwnowotworowego.

Enhertu (trastuzumab deruteksan)
Leczenie pacjentow z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub
potgczenia zotgdkowo-przetykowego.
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Terapie onkologiczne

Opdivo+Yervoy (niwolumab+ipilimumab))
Leczenie neoadjuwantowe dorostych pacjentow z czerniakiem w stopniu zaawansowanialil.

Erbitux (cetuximab)
Nowy zakres wskazan pozarejestracyjnych w terapii raka ptaskonabtonkowego

gtowy i szyi.

Xgeva (denosumab)
Rozszerzenie zakresu kodow ICD-10 guzéw litych oraz przeniesienie do chemioterapii.
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%‘25) 5 nowych terapii pediatrycznych

Altuvoct (efanesoctocog alfa) — pierwszy czynnik krzepniecia podawany raz na tydzien
Czynnik krzepnigcia VIil o ultraprzedtuzonym dziataniu.

Hemlibra (emicizumab) — zniesienie kryterium wiekowego u dzieci
Rozszerzenie wskazan na petng populacje pediatryczng oraz o pacjentow
z umiarkowang postacig hemofilii A przy ciezkim fenotypie krwotocznym.
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5 nowych terapii pediatrycznych

Finlee+Spexotras (dabrafenib+trametynib) - pierwsza celowana terapia na glejaka
Leczenie dzieci i mtodziezy chorych na glejaka o niskim stopniu ztosliwosci (LGG),
u pacjentow z mutacjg BRAF V60OE.

Leczenie dzieci i mtodziezy chorych na glejaka o wysokim stopniu ztosliwosci (HGG),
u pacjentow z mutacjg BRAF V60OE.

Cibingo (abrocytynib)
Rozszerzenie o pacjentow z ciezkq postacig AZS w wieku od 12 r. 2.

Q Finlee+Spexotras (dabrafenib+trametynib) - pierwsza celowana terapia na glejaka
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3 howe terapie w chorobach
hematologicznych

Voydeya (danikopan) — pierwsza doustna terapia w leczeniu PNH
Leczenie dorostych pacjentow z PNH danikopanem w skojarzeniu z rawulizumabem lub
ekulizumabem.

inhibitorami C5 (C5i) lub stabilnych, leczonych C5i co hajmniej 6 miesiecy.

Omijjara (momelotynib)
Leczenie pacjentow z mielofibrozq pierwotng, w przebiegu czerwienicy prawdziwej
lub w przebiegu nadptytkowosci samoistne;j.

Piasky (krowalimab)
Leczenie pacjentow z PNH w wieku od 12 roku zycia wczesniej nieleczonych
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@1y 5nowych terapii w chorobach
cywilizacyjnych

Leczenie dorostych pacjentow z bardzo wysokim i ekstremalnym ryzykiem choroéb uktadu
sercowo-naczyniowego oraz dorostych i pediatrycznych pacjentow z heterozygotyczng

Q Praluent (alirokumab) — znaczqca redukcja wymagan przy kwalifikacji, dostep dla nowej populacji
hipercholesterolemiq rodzinng.

Repatha (ewolokumab) - znaczgca redukcja wymagan przy kwalifikacji,
dostep dla nowej populacji

Leczenie dorostych pacjentow z bardzo wysokim i ekstremalnym ryzykiem
choroéb uktadu sercowo-naczyniowego oraz dorostych pacjentow z

heterozygotyczng hipercholesterolemiq rodzinng.

Leqvio (inklisiran) — znaczqgca redukcja wymagan przy kwalifikacji, dostep dla nowej populacji
Leczenie dorostych pacjentow z bardzo wysokim i ekstremalnym ryzykiem choroéb uktadu
sercowo-naczyniowego oraz dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemiq
rodzinng.
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5 nowych terapii w chorobach
cywilizacyjnych

Forxiga (dapagliflozyna)

Rozszerzenie wskazania refundacyjnego poprzez obnizenie wymaganego poziomu
hemoglobiny glikowanej, wprowadzenie koniecznosci stosowania co najmniej
jednego leku hipoglikemizujgcego.

Forxiga (dapagliflozyna)
Rozszerzenie wskazania refundacyjnego do pethego zakresu frakcji wyrzutowej lewej
komory serca (LVEF).
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Nowe szczepionki i leki odczulajgce

Oralair (wycigg alergenéw z pytkéw traw)
W objawowym leczeniu alergicznego niezytu nosa.

Staloral 300 (mieszanki wyciggéw alergenowych roztoczy kurzu domowego)
Leczenie umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym - rozszerzenie populacji o dzieci w wieku 5-11 lat.

Staloral 300 (mieszanki wyciggéw alergenowych pytkéw tymotki, brzozy i traw)
Leczenie schorzen alergicznych u dzieci od 5 r.z. i mtodziezy do 18 r.z. spowodowanych
pytkami tymotki tgkowej, brzozy, traw.
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Nowe szczepionki i leki odczulajgce

Acarizax (standaryzowany wyciqg alergenowy roztoczy kurzu domowego)
Leczenie umiarkowanego do cigezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym - rozszerzenie populacji o dzieci w wieku 5-11 lat.

Arexvy (szczepionka przeciw wirusowi RSV)
Profilaktyka zakazeh RSV u pacjentow w wieku 60 lat i starszych.
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@8 2nowe terapie neurologiczne

Qalsody(tofersen) — pierwsza terapia celowana w stwardnieniu zanikowym bocznym
Leczenie chorych na stwardnienie zanikowe boczne (ALS, SLA) zwigzane z mutacjq w genie
dysmutazy ponadtlenkowej1(SODI1).

Buccolam (midazolam)

Przediuzone, ostre napady drgawkowe u dorostych. Lek interwencyjny o podaniu
dopoliczkowym.
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&8 10 nowych terapii w chorobach o podtozu
zapalnym

Remsima (infliksymab) — podskérna forma infliksymabu w 6 wskazaniach

Leczenie chorych z chorobg LeSniowskiego-Crohna, reuamtoidalnym zapaleniem
stawow, tuszczycowym zapaleniem stawow, zesztywniajgcym zapaleniem stawow
kregostupa, tuszczycq plackowatgq, z ciezkqg lub umiarkowang postaciqg WZJG
infliksymabem w podskoérnej postaci leku.

Fasenra (benralizumab)
Leczenie pacjentow od 18 r. z. chorych na eozynofilowq ziarniniakowatosc¢ z
zapaleniem naczyn w nowej, dedykowanej czesci programu.
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10 nowych terapii w chorobach o podtozu
zapalnym

R6zne produkty handlowe (rutyksymab)
Leczenie rytuksymabem pacjentéow z chorobq srodmigzszowg ptuc.

R6zne produkty handlowe (tocilizumab)
Leczenie pacjentow z chorobq srodmigzszowq ptuc zwigzang z twardzing uktadowg
(SSc-ILD).

iy
Gy

R6zne produkty handlowe (rutyksymab)
Leczenie pacjentow z toczniem rumieniowatym ukiadowym w wieku 2 18 lat oraz dzieci

po okresie dojrzewania.
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