Minister
Zdrowia

Warszawa, 20 marca 2023

KOMUNIKAT MINISTRAZDROWIA
w sprawie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury

ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Na podstawie art. 47fust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych(Dz. U.z 2022 r. poz. 2561), w
brzmieniu nadanym ustawg z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1875, z p6zn. zm.), Minister Zdrowia ogtasza liste produktéw
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do
technologii lekowych.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia informuje, ze pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie produktem
leczniczym niepodlegajacym finansowaniu w ramach procedury ratunkowego

dostepu do technologii lekowych przed dniem obowigzywania wtasciwego wykazu, maja
prawo do kontynuacji leczenia pod warunkiem udowodnienia skutecznosci
dotychczasowego leczenia. Informacja o kontynuacji leczenia powinna zosta¢ przekazana
przez swiadczeniodawce do wtasciwego lokalnego oddziatu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Niniejszy Komunikat wchodzi w zycie w terminie 7 dni od daty jego publikacji.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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Minister
Zdrowia

Nazwa Kod GTIN lub | Wskazanie, w Kod
L roduktu Nazwa Postaé Moc Zawartos¢ inny kod ktorym lek nie IcD- | Uwagi
P- Ipecznicze o miedzynarodowa opakowania odpowiadajacy | moze by¢ 10 g
& kodowi GTIN | finansowany
proszek i )
Rurioctocogum alfa rozpuszczalnik do 1 f|o|kaﬁpglizzku 1 Zapobieganie D66
1. Adynovi sporzgdzania 250 j.m. . 00642621067101 krwawieniom u dzieci z ) brak
pegolum roztworu do rozpuszczalnika hemofilia A i B D67
wstrzykiwan (2mi) ?
proszek i )
Rurioctocoqum alfa rozpuszczalnik do 1 flolkaﬁpglc‘)(zzku 1 Zapobieganie D66
2. Adynovi g sporzgdzania 500 j.m. . 00642621067118 krwawieniom u dzieci z ) brak
pegolum rozpuszczalnika - . D67
roztworu do 2ml) hemofilig Ai B
wstrzykiwan
proszek i 1 fiolka proszku + 1 _—
Rurioctocoqum alfa rozpuszczalnik do fiolka Zapobieganie D66
3. Adynovi g sporzgdzania 1000 j.m. . 00642621067125 | krwawieniom u dzieci z ) brak
pegolum rozpuszczalnika - . D67
roztworu do 2ml) hemofilig Ai B
wstrzykiwan
proszek ! 1 fiolka proszku + 1 . )
Rurioctocogum alfa rozpuszczalnik do fiolka Zapobieganie D66
4. Adynovi sporzgdzania 2000 j.m. . 00642621067132 krwawieniom u dzieci z ) brak
pegolum rozpuszczalnika - . D67
roztworu do (5ml) hemofilig Ai B
wstrzykiwan
Leczenie chorych na
5. Afinitor Everolimus tabletki 5mg 30 tabletek 05909990711567 | 23awansowanegdoraka | oy, brak
piersi z wykorzystaniem
everolimusu
Leczenie chorych na
6. Afinitor Everolimus tabletki 10mg 30 tabletek 05909990711598 | 22awansowanegoraka | og, brak
piersi z wykorzystaniem
everolimusu
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7. Aimovig Erenumab roztwor do 140mg 1 wstrzykiwacz | 07613421024604 Migrena przewlekta G43 brak
wstrzykiwan
rekomendacja dotyczyta
objecia refundacjg w
. roztwor do 1 . . migrenie przewlektej i
8. Ajovy Fremanezumab wstrzykiwan 225mg amputkostrzykawka 05909991396497 Migrena epizodyczna G43 epizodycznej; lek
objety refundacjg w
migrenie przewleklej
roztwoér do infuzji + 2 fiolki roztworu do
9. | Brineura Cerliponase alfa roztwor do 190 mgfS | infuzli+ 1folka | 5000991350994 | eCZEMe IpOluSCYNOZY | g7 4 brak
rzeplukiwania m roztwor_u o neuronalnej typu
P przeptukiwania
. 1 . L
10. Beovu Brolucizumab rOZtW°T do, 120mg/ml | amputkostrzykawka | 07613421034993 Leczenie pa C.Jent,o w2z H35.3,
wstrzykiwan (0,165ml) chorobami siatkdwki H36.0
Postepujaca rodzinna
1. Bylvay Odevixabatum kapsulki twarde 200ug 30 kapsutek 09120121720012 cholestaza K76.8 | U Pacientow w wieku od
wewnatrzwatrobowa 6 miesiecy
(PFIC)
Postepujaca rodzinna
12. Bylvay Odevixabatum kapsutki twarde 400ug 30 kapsutek 09120121720029 cholestaza k6.8 | paqentoyv w wieku od
wewnatrzwatrobowa 6 miesiecy
(PFIC)
Postepujaca rodzinna
13, Bylvay Odevixabatum kapsulki twarde | 1200ug 30 kapsutek 09120121720043 cholestaza K76.8 | UPacientow w wieku od
wewnatrzwatrobowa 6 miesiecy
(PFIC)
proszek i 1 fiolka proszku + 1 o
rozpuszczalnik do amputkostrzvkawka Leczenie epizodu
14. Cablivi Caplacizumab sporzgdzania 10mg ropz uszczzlnika 05909991413385 nabytej zakrzepowej M31.1
roztworu do P (1ml) plamicy matoptytkowej
wstrzykiwan
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Leczenie przewlektych
proszek do 56 kapsutek zakazen i ptuc N )
15. | Colobreathe | Colistimethate sodium | inhalacji, kapsuiki 1 6.6§1500 twardych + 1 05909991210380 wywotanych przez P. u paCJentO\Il\;tW wieku 26
twarde J-m. inhibitor proszkowy aeruginosa u pacjentéw
z mukowiscydozg
inwazyjna aspergilloza -
w populacji pacjentéw u
ktorych nie jest
. Inwazyjna aspergilloza; B44 wskazane leczenie
16. Cresemba Isavukonazolum kapsutki twarde 100mg 14 kapsutek 07640137532321 ’ . worykonazolem;
mukormykoza B46
mukormykoza - u
pacjentow, u ktérych nie
jest wskazane leczenie
amfoterycyng B
inwazyjna aspergilloza -
w populacji pacjentéw u
poszek do ktorych nie jest.
sporzgdzania Inwazyjna aspergilloza; B44 wskazane leczenie
17. Cresemba Isavukonazolum 200mg 1 fiolka po 10ml 07640137532352 ’ . worykonazolem;
koncentratu mukormykoza B46
8 " mukormykoza - u
roztworu do infuzji S . .
pacjentow, u ktérych nie
jest wskazane leczenie
amfoterycyng B
18. |  Crysvita Burosumab roztwor do 10mg 1 fiolka 05038903003762 | Zaburzeniaprzemian | pos4 | - leczenie krzywicy
wstrzykiwan fosforu hipofosfatemicznej
19. | Crysvita Burosumab roztwor do 20mg 1 fiolka 05038903003922 | Zaburzeniaprzemian | pg54 | - leczenie krzywicy
wstrzykiwan fosforu hipofosfatemicznej
Leczenie zespotu
bolesnego pecherza
moczowego z
20. | Emiron | Pentosan polysulfate |\ oo ki twarde 100mg 90 kapsutek 04260078520176 | dlomerulacjamilub | 44 4 brak
sodium zmianami Hunnera,
$rédmigzszowe
zapalenie pecherza
moczowego
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Leczenie aktywnej
roztwor do am u’fko:trz kawki poszt: C;Ir:rl:iranztgizgw?go MOS,
21. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, 50mg P h aznfi . 05909990618255 n‘;,fo oty MO8, brak
amputkostrzykawka 9 - g M08
alkoholem idiopatycznego
zapalenia stawéw
Leczenie aktywnej
22. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we 50mg );ziki 05909990712755 nF:Io dzienczedo MO06, brak
wstrzykiwaczu 9 - g M08
idiopatycznego
zapalenia stawéw
roztwor do 4 Leczenie aktywnej L40.5,
23. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, 50mg amp+uﬁ<ozt;izlgikzawkl 05909990618255 postaci tuszczycowego mg;; brak
amputkostrzykawka alkgholem zapalenia stawow MO7- 3’
. ) . L40.5,
roztwér do 4 wstrzvkiwacze + Leczenie aktywnej MO7.1
24. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we 50mg };ziki 05909990712755 postaci tuszczycowego M07-2’ brak
wstrzykiwaczu 9 zapalenia stawow MO7- 3’
4 Leczenie aktywnej
roztwér do amputkostrzykawki postaci
25. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, 50mg p+ 4 azilzi 5 05909990618255 zesztywniajgcego M45 brak
amputkostrzykawka alkgholem zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK)
Leczenie aktywnej
roztwoér do 4 wstrzvkiwacze + postaci
26. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan we 50mg );ziki 05909990712755 zesztywniajgcego M45 brak
wstrzykiwaczu 9 zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK)
Leczenie pacjentow z
. 4 aktywng postacig
roztwo_r dq amputkostrzykawki spondyloartropatii bez
27. Enbrel Etanerceptum wstrzykiwan, 50mg + 4 gaziki z 05909990618255 zmian radiograficznych M46.8 brak
amputkostrzykawka alkoholem charakterystycznych dla
ZZSK
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28.

Enbrel

Etanerceptum

roztwér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu

50mg

4 wstrzykiwacze +
gaziki

05909990712755

Leczenie pacjentow z
aktywng postacig
spondyloartropatii bez
zmian radiograficznych
charakterystycznych dla
ZZSK

M46.8

brak

29.

Enhertu

Trastuzumab
deruxtecan

proszek do
sporzgdzania
koncentratu
roztworu do infuzji

100mg

1 fiolka

04260161043629

Rak piersi

C50

w populacji dorostych
pacjentow z HER2-
dodatnim rakiem piersi
(nieoperacyjnym lub
przerzutowym), ktorzy
otrzymali wczes$niej

jeden lub wiecej

schematow leczenia

anty-HER2

30.

Erlotinib Krka

Erlotinibi
hydrochloridum

tabletki powlekane

25mg

30 tabletek

03838989722111

Leczenie
niedrobnokomorkowego
lub drobnokomoérkowego

raka ptuca

C34

31.

Erlotinib Krka

Erlotinibi
hydrochloridum

tabletki powlekane

100mg

30 tabletek

03838989722128

Leczenie
niedrobnokomorkowego
lub drobnokomoérkowego

raka ptuca

C34

32.

Erlotinib
Mylan

Erlotinib

tabletki powlekane

100mg

30 tabletek

05901797710835

Leczenie
niedrobnokomaorkowego
lub drobnokomérkowego

raka ptuca

C34

brak

33.

Erlotinib
Mylan

Erlotinib

tabletki powlekane

150mg

30 tabletek

05901797710842

Leczenie
niedrobnokomaorkowego
lub drobnokomérkowego

raka ptuca

C34

brak

34.

Erlotinib
Vipharm

Erlotinib

tabletki powlekane

100mg

30 tabletek

05901812161345

Leczenie
niedrobnokomorkowego
lub drobnokomoérkowego

raka ptuca

C34

brak

telefon: +48 2225001 46

adres email: kancelaria@mz.gov.pl
www.gov.pl/zdrowie

ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa



mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Leczenie
35, | Erlotinib Erlotinib tabletki powlekane | 150mg 30 tabletek 05901812161352 | Miedrobnokomdrkowego | g, brak
Vipharm lub drobnokomérkowego
raka ptuca
Leczenie niedokrwistosci
36. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane 20mg 12 tabletek 05909991458690 | w przebiegu przewlektej N18 brak
niewydolnosci nerek
Leczenie niedokrwistosci
37. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane 50mg 12 tabletek 05909991458706 | w przebiegu przewlektej N18 brak
niewydolnosci nerek
Leczenie niedokrwistosci
38. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane 70mg 12 tabletek 05909991458713 | w przebiegu przewlekiej N18 brak
niewydolnosci nerek
Leczenie niedokrwistosci
39. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane 100mg 12 tabletek 05909991458720 | w przebiegu przewlektej N18 brak
niewydolnosci nerek
Leczenie niedokrwistosci
40. Evrenzo Roxadustatum tabletki powlekane 150mg 12 tabletek 05909991458737 | w przebiegu przewlektej N18 brak
niewydolnosci nerek
Leczenie przewlektego "
. . . : ? w ramach terapii
41. Exviera Dasabuvirum tabletki powlekane 250 mg 56 tabletek 08054083006499 wirusowego zapalenia B18.2 . .
bezinterferonowej
watroby typu C
Tivozanib
42. Fotivda hydrochloride kapsutki twarde 890ug 21 kapsutek 05060146291712 Leczenie raka nerki C64 brak
monohydrate
Tivozanib
43. Fotivda hydrochloride kapsutki twarde 1340ug 21 kapsutek 05060146291699 Leczenie raka nerki C64 brak
monohydrate
roztwér do 2 wstrzykiwacze + Leczenie chorob
44. Humira Adalimumab wstrzykiwan, 40mg/0,4ml yKiwa 08054083011912 o ) Y K50 brak
. 2 gaziki Lesniowskiego-Crohna
wstrzykiwacze
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2
roztwor do amputkostrzykawki Leczenie chorob
45. Humira Adalimumab wstrzykiwan, 40mg/0,4ml + 2 gaziki 08054083011905 o ) y K50 brak
. Lesniowskiego-Crohna
amputkostrzykawki nasgczone
alkoholem
roztwér do 2 Leczenie chorob
46. Humira Adalimumab wstrzykiwan, 40mg/0,8ml | amputkostrzykawki | 05909990005031 o ) Y K50 brak
Lesniowskiego-Crohna
pudetka w pudetku
roztwor do 2 Leczenie chorob
47. Humira Adalimumab wstrzykiwan 40mg/0,8ml .| 05909990005055 o ) y K50 brak
. amputkostrzykawki Lesniowskiego-Crohna
amputkostrzykawki
Leczenie adalimumabem
roztwér do 2 ropnego zapalenia
48. Humira Adalimumab Lo 40mg/0,8ml | amputkostrzykawki | 05909990005055 | apokrynowych gruczotéw | L73.2 brak
wstrzykiwan 2 o
+ 2 gaziki potowych o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim
dotyczy stosowania w
leczeniu: CAPS, w tym
E85, NOMID/CINCA, MWS,
. ; roztwér do ) Leczenie wrodzonych R50.9, FCAS, TRAPS,
49. llaris Canakinumab wstrzykiwar 150mg/ml 1 fiolka 07613421054038 zespolow autozapalnych | D89.8. | HIDSIMKD; FMF - po
D89.9 nieskutecznosci
leczenia maksymalng
dawka kolchicyny
. .. . Chtoniak z komérek C85.7, posta¢ oporna lub
50. Imbruvica Ibrutinib kapsutki twarde 140mg 120 kapsulek 05909991195144 plaszcza C83.1 nawrotowa choroby
51. | Jyseleca Filgotinib tabletki powlekane | 100mg 30tabletekw | (5991507146731 | VWrZodziejace zapalenie | g brak
butelce jelita grubego
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Reumatoidalne

30 tabletek w zapalenie stawow, MO05,
52. Jyseleca Filgotinib tabletki powlekane 100mg 05391507146731 mtodziencze MO06, brak
butelce - .
idiopatyczne zapalenie M08
stawow
koncentrat do Leczenie chorych z E75.5
53. Kanuma Sebelipazum alfa sporzgdzania 2mg/ml 1 fiolka po 10ml 05391527744375 | niedoborem lizosomalnej E75- 6’ brak
roztworu do infuzji kwasnej lipazy ’
54, | Ketokonazol |y onazolum tabletki 200mg 60 tabletek 05909991228811 Endogenny zespot >1212
HRA Cushinga
w skojarzeniu z
chemioterapig jako
leczenie
przedoperacyjne
(neoadjuwantowe)
kontynuowane
pembrolizumabem jako
koncentrat do leczenie pooperacyjne
55, Keytruda Pembrolizumab sporzadzania 25mg/ml 1 fiolka po 4ml 05901549325126 Rak piersi C50 1€ pooperacy)
) . (adjuwantowe) po
roztworu do infuzji . . :
zabiegu chirurgicznym
miejscowo
zaawansowanego lub
we wczesnym stadium
tréjujemnego raka piersi
z duzym ryzykiem
nawrotu
koncentrat do Leczenie raka 822
56. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania 25mg/ml 1 fiolka 4 ml 05901549325126 ; ’ brak
’ " urotelialnego C67,
roztworu do infuzji
C68
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koncentrat do

| linia terapii, terapia
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57. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania 25mg/ml 1 fiolka 4 ml 05901549325126 Leczenie raka nerki C64 skojarzona z
roztworu do infuzji aksytynibem
monoterapia; leczenie
adjuwantowe u oséb
dorostych z rakiem
koncentrat do nerkowokomorkowym
58. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania 25mg/ml 1 fiolka 4 ml 05901549325126 Leczenie raka nerki C64 ze zwigkszonym
roztworu do infuzji ryzykiem nawrotu po
nefrektomii lub po
nefrektomii i resekc;ji
zmian przerzutowych
Monoterapia
niedrobnokomorkowego
raka ptuca miejscowo
zaawansowanego lub z
przerzutami u os6b
dorostych z ekspresjg
PD-L1 2 50% u chorych,
ktorzy otrzymali jedno
koncentrat do Leczenie systemowe leczenie
59. Keytruda Pembrolizumab sporzgdzania 25mg/ml 1 fiolka 4 ml 05901549325126 | niedrobnokomérkowego C34 farmakologiczne
roztworu do infuzji raka ptuca (chemioterapia lub
inhibitor EGFR lub
inhibitor ALK)
niedrobnokomorkowego
raka ptuca lub brak
tolerancji nie
pozwalajgcy na jego
kontynuacje (Il linia
leczenia).
proszek do Leczenie fagodnej do
60. Lamzede Velmanase alfa sporzgdzania 10mg 1 fiolka 08025153000761 umiarkowanej alfa- E771 brak
roztworu do infuzji mannozydozy
proszek do Leczenie fagodnej do
61. Lamzede Velmanase alfa sporzgdzania 10mg 5 fiolek 08025153000754 umiarkowane;j alfa- E77.1 brak
roztworu do infuzji mannozydozy
ul. Miodowa 15
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proszek do Leczenie tagodnej do
62. Lamzede Velmanase alfa sporzgdzania 10mg 10 fiolek 08025153000747 umiarkowanej alfa- E771 brak
roztworu do infuzji mannozydozy
63. | Lenvima Lenvatinib kapsulki twarde 4mg 30 kapsulek | 05036519003763 Leczenie raka C22.0 brak
watrobowokomédrkowego
Leczenie
zaawansowanego raka
64. Lenvima Lenvatinib kapsutki twarde 4mg 30 kapsutek 05036519003763 tarczycy opornego na C73 brak
leczenie jodem
radioaktywnym
Leczenie
zaawansowanegdo raka
65. Lenvima Lenvatinib kapsutki twarde 10mg 30 kapsutek 05036519003770 tarczycy opornego na C73 brak
leczenie jodem
radioaktywnym
postac
66. Lojuxta Lomitapidum kapsulki twarde 5mg 28 kapsutek 05397203001213 | Hfipercholesterolemia | pog 5y | homozygotyczna,
rodzinna populacja pacjentow
dorostych
postac
67. | Lojuxta Lomitapidum kapsulki twarde 10mg 28 kapsutek 05397203001220 | ipercholesterolemia | 74 4|  homozygotyczna;
rodzinna populacja pacjentow
dorostych
postac
68. Lojuxta Lomitapidum kapsutki twarde 20mg 28 kapsutek 05397203001237 Hlperchole_s terolemia E78.01 homo;ygotygznq;
rodzinna populacja pacjentéw
dorostych
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Skrocenie czasu trwania

u pacjentow z
nowotworami ztosliwymi
(za wyjatkiem
przewlektej biataczki

. - szpikowej i zespotow
roztwér do 1 neutropenii z gorgczkg mielodvsplastycznvch
69. |  Lonquex Lipegfilgrastimum wstrzykiwan, 6mg/0,6ml 05909991072469 lub zmniejszenie ysplastyczny
amputkostrzykawka - . poddawanych
amputkostrzykawka czestosci wystepowania chemioterapii
neutropenii z gorgczkg cytotoksycznej o
odstepach czasu
pomiedzy cyklami nie
krétszych niz 14 dni
C25.0,
. s C25.1,
Leczenie pacjentow z G252
przerzutowym lub 025'3’ u pacjentow z
70. Lynparza Olaparib tabletki powlekane 100mg 56 tabletek 05000456031318 | niekwalifikujgcym sie do 025-5, obecnoscig mutaciji
leczenia radykalnego C25.7’ BRCA1/2
gruczolakiem trzustki 025.8’
C25.9
C25.0,
. N C25.1,
Leczenie pacjentow z C25.2
przerzutowym lub C25.3’ u pacjentow z
71. Lynparza Olaparib tabletki powlekane 150mg 56 tabletek 05000456031325 | niekwalifikujgcym sie do 025'5’ obecnoscig mutac;ji
leczenia radykalnego 025'7’ BRCA1/2
gruczolakiem trzustki C25.8’
C25.9
72. | MabThera Rituximab roztwor do 1400mg fioka 11,7 ml | 05902768001099 |  Chioniaki zlosliwe c82, brak
wstrzykiwan C83
Niedrobnokomarkow | linia leczenia, terapia
73. Mekinist Trametinib tabletki powlekane 0,5mg 30 tabletek 05909991141813 rak pluca y C34 skojarzona z
P dabrafenibem (Tafinlar)
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| linia leczenia, terapia

74. Mekinist Trametinib tabletki powlekane 2mg 30 tabletek 05900991141851 | 'Niedrobnokomdrkowy | g, skojarzona z
rak ptuca g )
dabrafenibem (Tafinlar)
W populacji pacjentéw
proszek do pediatrycznych >15 r.z.
Gemtuzumab sporzgdzania ) Ostra biataczka ze wznowg choroby
75. Mylotarg . 5mg 1 fiolka 05415062328576 . C92.0
ozogamycinum koncentratu szpikowa (osoby z nawrotem
roztworu do infuzji choroby miedzy 15 a 18
r.z)
koncentrat do muko IZ)?i(s:ZiRI: doz
76. | Naglazyme Galsulfase sporzadzania 5mg 1 fiolkapo5ml | 05909990614745 P Yoozy | e76.2 brak
. . typu VI (zespot
roztworu do infuzji
Maroteaux-Lamy)
77. Nerlynx Neratinib tabletki powlekane 40mg 180 tabletek 05909991414009 Rak piersi C50 leczenie adjuwantowe
Pierwotne zodtciowe
78. Ocaliva Acidum obeticholicum | tabletki powlekane 5mg 30 tabletek 00369516001063 zapalenie drég K74.3 brak
z6tciowych
Pierwotne zodtciowe
79. Ocaliva Acidum obeticholicum | tabletki powlekane 10mg 30 tabletek 00369516001070 zapalenie drég K74.3 brak
z6tciowych
C25.0,
C25.1,
Irinotecani koncentrat do Rak trzustki w stadium C25.2,
80. Onivyde hydrochloridum sporzgdzania 5mg/ml 1 fiolka 10ml 05909991308438 g C25.3, brak
. ; ) " uogodlnienia
trihydricum roztworu do infuzji C25.7,
C25.8,
C25.9
miejscowo
zaawansowany lub
przerzutowy,
koncentrat do C65 nie(_)peracyjny rak "
81. Opdivo Nivolumab sporzadzania 10mg/ml 1 fiolka 4 ml 05909991220501 Rak urotelialny cee, | urotelialny w populacii
roztworu do infuzji ce7 pacjentow dorostych, po
niepowodzeniu
wczesniejszej terapii
opartej na pochodnych
platyny
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82. Opdivo

Nivolumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

10mg/mi

1 fiolka 10 ml

05909991220518

Rak urotelialny

C65,
C66,
C67

pacjentow dorostych, po

miejscowo
zaawansowany lub
przerzutowy,
nieoperacyjny rak
urotelialny w populaciji

niepowodzeniu

wczesniejszej terapii

opartej na pochodnych
platyny

| linia leczenia u

pacjentow dorostych z

zaawansowanym,

83. Opdivo

Nivolumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

10mg/mi

1 fiolka 4 ml

05909991220501

Rak przetyku

C15

nieoperacyjnym,
nawrotowym lub
przerzutowym
ptaskonabtonkowym
rakiem przetyku oraz
ekspresjg PD-L1 na
komorkach guza
wynoszaca 21%,
terapia skojarzona z
ipilimumabem
| linia leczenia u
pacjentow dorostych z

84. Opdivo

Nivolumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

10mg/ml

1 fiolka 10 ml

05909991220518

Rak przetyku

C15

zaawansowanym,
nieoperacyjnym,
nawrotowym lub
przerzutowym
ptaskonabtonkowym
rakiem przetyku oraz
ekspresjg PD-L1 na
komérkach guza
wynoszacg 21%,
terapia skojarzona z

ipilimumabem
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Zapalenie blony
naczyniowej oka - czes$¢

implant do ciata H20.0
85. Ozurdex Dexamethasonum szklistego w 700ug 1 implant 05909990796663 | posrednia, odcinek tylny H30. 0’ brak
aplikatorze lub cata btona ’
naczyniowa
oncenat o ey
86. Perjeta Pertuzumab sporzgdzania 30mg/ml 1 fiolka 14 ml 05902768001006 Rak piersi C50 .
; " ramach leczenia
roztworu do infuzji :
pooperacyjnego
87. | Phesgo Pertuzumab + roztwor do 600mg + 1 fiolka 10m 07613326036191 Rak piersi c50
trastuzumab wstrzykiwan 600mg
88. | Phesgo Pertuzumab + roztwér do 600mg + 1fioka 15ml | 07613326036023 Rak piersi C50
trastuzumab wstrzykiwan 1200mg
Leczenie dziedzicznej
89. Raxone Idebenone tabletki powlekane 150mg 180 tabletek 07640137910150 neuropatii wzrokowej H47.2 brak
Lebera (LHON)
Leczenie chorych na
90. Revlimid Lenalidomidum kapsutki twarde 20 mg 7 kapsutek 07640133687704 szpiczaka C90.0
plazmocytowego
. w ramach leczenia
tabletki o umiarkowane;j i ciezkiej
91. Rinvoq Upadacitinib przedtuzonym 15mg 28 tabletek 08054083020334 | Atopowe zapalenie skory | L20 . 11 cigzKie]
o postaci atopowego
uwalnianiu ) A
zapalenia skory
z aktywujacymi
mutacjami insercyjnymi
w eksonie 20 w genie
koncentrat do Zaawansowany naks?((élrfjk?)?f?//;n c:ec?;pr:z;ka
92. Rybrevant Amivantamab sporzgdzania 350mg 1 fiolka po 7 ml 05413868120646 | niedrobnokomoérkowy rak | C34 wzrostu (EgGFRgl o
roztworu do infuzji ptuca } T PO
niepowodzeniu terapii
opartej na pochodnych
platyny; w populaciji
pacjentéw dorostych
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koncentrat do

Toczen rumieniowaty
uktadowy

M32

leczenie uzupetniajgce u
dorostych pacjentéw z
aktywnym,
seropozytywnym
toczniem
rumieniowatym
uktadowym o postaci
umiarkowanej do
ciezkiej pomimo
zastosowania
standardowego leczenia

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

terapia skojarzona z
karfilzomibem
deksametazonem u
dorostych pacjentéw,
ktorzy otrzymali
wczesniej co najmniej 1-
3 linie leczenia, z
czynnosciowg
niewydolnoscig nerek w
momencie rozpoczecia
terapii (eGFR <60
ml/min/1,73m2) oraz w
stanie sprawnosci wg
ECOG 0-2)

93. Saphnelo Anifrolumab sporzgdzania 300mg 1 fiolka po 2 ml 05000456072700
roztworu do infuzji
koncentrat do
94. Sarclisa Isatuximab sporzgdzania 20mg/ml 1 fiolka 5 ml 05909991427818
roztworu do infuzji
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95. Sarclisa

Isatuximab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

20mg/ml

1 fiolka 25 ml

05909991427832

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

terapia skojarzona z
karfilzomibem
deksametazonem u
dorostych pacjentéw,
ktorzy otrzymali
wczesniej co najmniej 1-
3 linie leczenia, z
czynnosciowg
niewydolnoscig nerek w
momencie rozpoczecia
terapii (eGFR <60
ml/min/1,73m2) oraz w
stanie sprawnosci wg
ECOG 0-2)

96. Sarclisa

Isatuximab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

20mg/ml

1 fiolka 5 ml

05909991427818

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

terapia skojarzona z
pomalidomidem i
deksametazonem w
leczeniu dorostych
pacjentow, ktorzy
otrzymali wczes$niej co
najmniej dwie linie
leczenia, z
czynnosciowg
niewydolnoscig nerek w
momencie rozpoczecia
terapii (eGFR <60
ml/min/1,73 m2) oraz w
stanie sprawnosci wg
ECOG 0-2).
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97. Sarclisa

Isatuximab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

20mg/ml

1 fiolka 25 ml

05909991427832

Szpiczak plazmocytowy

C90.0

terapia skojarzona z
pomalidomidem i
deksametazonem w
leczeniu dorostych
pacjentéw, ktérzy
otrzymali wczesniej co
najmniej dwie linie
leczenia, z
czynnosciowg
niewydolnoscig nerek w
momencie rozpoczecia
terapii (eGFR <60
ml/min/1,73 m2) oraz w
stanie sprawnosci wg
ECOG 0-2).

98. Skilarence

Dimethylis fumaras

tabletki

120mg

90 tabletek

08430308130574

tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego

L40

w populacji pacjentéw, u
ktorych nie rozwaza sie
innego leczenia
systemowego niz
leczenie biologiczne

99. Skilarence

Dimethylis fumaras

tabletki

120mg

180 tabletek

08430308130567

tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym
do cigezkiego

L40

w populacji pacjentow, u
ktorych nie rozwaza sie
innego leczenia
systemowego niz
leczenie biologiczne

100. Skilarence

Dimethylis fumaras

tabletki

30mg

42 tabletki

08430308130581

tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym
do cigezkiego

L40

w populacji pacjentow, u
ktorych nie rozwaza sie
innego leczenia
systemowego niz
leczenie biologiczne

101. Spravato

Esketaminum

aerozol do nosa

28mg

1 fiolka

05413868117400

Depresja

F33.1,
F33.2

lekooporna posta¢
choroby, w populacji
pacjentow, u ktérych
epizod depresji trwa od
€O najmniej 6 miesiecy

102. Tafinlar

Dabrafenib

kapsuiki

50mg

120 kapsutek

05909991078591

Niedrobnokomérkowy
rak ptuca

C34

| linia leczenia,
skojarzenie z
trametynibem (Mekinist)
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103. Tafinlar

Dabrafenib

kapsuiki

50mg

28 kapsutek

05909991078584

Niedrobnokomérkowy
rak ptuca

C34

| linia leczenia,
skojarzenie z
trametynibem (Mekinist)

104. Tafinlar

Dabrafenib

kapsuiki

75mg

120 kapsutek

05909991078645

Niedrobnokomérkowy
rak ptuca

C34

| linia leczenia,
skojarzenie z
trametynibem (Mekinist)

105. Tafinlar

Dabrafenib

kapsuiki

75mg

28 kapsutek

05909991078607

Niedrobnokomorkowy
rak ptuca

C34

| linia leczenia, terapia
skojarzona z
trametynibem (Mekinist)

106. Tecentriq

Atezolizumab

koncentrat do
sporzgdzania
roztworu do infuzji

840mg

1 fiolka po 14 ml

07613326025546

Rak piersi

C50

potréjnie ujemny rak
piersi; terapia
skojarzona z
nab-paklitakselem u
pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub
rozsianym procesem
chorobowym, z
ekspresjg PD-L1 21%,
ktorzy nie otrzymali
terapii z powodu
choroby rozsianej

107. Trepulmix

Treplostinil

roztwor do infuzji

2,5mg/ml

1 fiolka po 10ml

05407008550066

Przewlekte zakrzepowo-
zatorowe nadcisnienie
ptucne

127,
127.0,
126

leczenie pacjentéw z IV
klasg czynnosciowa wg
NYHA/WHO oraz
terapia w kolejnej linii
leczenia po
niepowodzeniu lub
nietoleranciji
monoterapii
riocyguatem (RIOC) u
pacjentéw z II/1ll klasg
czynnosciowg wg
NYHA/WHO.
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108. Trepulmix

Treplostinil

roztwér do infuzji

5mg/ml 1 fiolka po 10ml

05407008550059

zatorowe nadcisnienie
ptucne

Przewlekte zakrzepowo- 127,
127.0,

126

leczenie pacjentow z IV
klasg czynnosciowa wg
NYHA/WHO oraz
terapia w kolejnej linii
leczenia po
niepowodzeniu lub
nietoleranc;ji
monoterapii
riocyguatem (RIOC) u
pacjentow z /Il klasg
czynnosciowg wg
NYHA/WHO.

109. Trepulmix

Treplostinil

roztwér do infuzji

10mg/ml 1 fiolka po 10ml

05407008550042

Przewlekte zakrzepowo-
zatorowe nadcisnienie
ptucne

127,
127.0,
126

leczenie pacjentow z IV
klasg czynnosciowa wg
NYHA/WHO oraz
terapia w kolejnej linii
leczenia po
niepowodzeniu lub
nietoleranc;ji
monoterapii
riocyguatem (RIOC) u
pacjentow z /Il klasg
czynnosciowg wg

110. Tysabri

Natalizumab

roztwor do
wstrzykiwan

amputkostrzykawka

150mg 1 ml (2 sztuki)

05713219560252

Stwardnienie rozsiane

G35

NYHA/WHO.
leczenie z
zastosowaniem postaci
leku podawane;j
podskérnie, w populaciji
pacjentéw z rzutowo-
remisyjng postacig
choroby po
niepowodzeniu terapii |
rzutu oraz w populacji
pacjentow z szybko
rozwijajgca sie ciezka
postacig choroby u

pacjentéw >12 r.z.
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leczenie z
Leczenie stwardnienia zastosowaniem po§taci
rozsianego po leku podawanej
. . - podskornie, w populacji
niepowodzeniu terapii acientow Z rZUtowo.
lekami pierwszego rzutu prerj“nis ina postaci
. . roztwor do amputkostrzykawka lub szybko rozwijajgcej ving p a
111. Tysabri Natalizumab L 150mg . 05713219560252 S - G35 choroby po
wstrzykiwan 1 ml (2 sztuki) sie ciezkiej postaci . . "
i . niepowodzeniu terapii |
stwardnienia rozsianego i lacii
lub pierwotnie reutd or?; w popl;):cu
postepujacej postaci rgfviji;?a%g :i;zczezsa
stwardnienia rozsianego .
postacig choroby u
pacjentéw >12 r.z.
koncentrat do Nocna napadowa
112. Ultomiris Ravulizumab sporzgdzania 100mg/ml 1 fiolka po 11ml 05391527740162 pado D59.5 brak
) " hemoglobinuria
roztworu do infuzji
koncentrat do Nocna napadowa
113. Ultomiris Ravulizumab sporzgdzania 100mg/ml 1 fiolka po 3ml 05391527740179 pado D59.5 brak
) . hemoglobinuria
roztworu do infuzji
koncentrat do Atypowy zespot
114. Ultomiris Ravulizumab sporzgdzania 100mg/ml 1 fiolka po 11ml 05391527740162 hemolityczno- D59.3 brak
roztworu do infuzji mocznicowy (aHUS)
koncentrat do Atypowy zespot
115. Ultomiris Ravulizumab sporzgdzania 100mg/ml 1 fiolka po 3ml 05391527740179 hemolityczno- D59.3 brak
roztworu do infuzji mocznicowy (aHUS)
- . Przewlekta niewydolnosé¢ w populacji pacjentéw
116. Verquvo Vericiguat tabletki powlekane 2,5mg 14 tabletek 04057598012966 serca 150 dorostych
- . Przewlekta niewydolnosé w populacji pacjentéw
117. Verquvo Vericiguat tabletki powlekane 5mg 14 tabletek 04057598013000 serca 150 doroskych
. . Przewlekta niewydolnos¢ lacji pacjentd
118. Verquvo Vericiguat tabletki powlekane 10mg 14 tabletek 04057598012997 <erca Y 150 w "0"322'8@1‘;16" ow
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w populacji pacjentow
dorostych, w ramach terapii
skojarzonej z
hormonoterapig w leczeniu
119. Verzenios Abemaciclib tabletki powlekane 50mg 70 tabletek 05014602500979 Rak piersi C50 uzupetniajgcym wczesnego
raka piersi HER2-
ujemnego, wykazujgcego
ekspresje receptora
hormonalnego
w populacji pacjentow
dorostych, w ramach terapii
skojarzonej z
hormonoterapig w leczeniu
120. Verzenios Abemaciclib tabletki powlekane 100mg 70 tabletek 05014602500986 Rak piersi C50 uzupetniajgcym wczesnego
raka piersi HER2-
ujemnego, wykazujgcego
ekspresje receptora
hormonalnego
w populacji pacjentow
dorostych, w ramach terapii
skojarzonej z
hormonoterapig w leczeniu
121. Verzenios Abemaciclib tabletki powlekane 150mg 70 tabletek 05014602500993 Rak piersi C50 | uzupetniajgcym wczesnego
raka piersi HER2-
ujemnego, wykazujgcego
ekspresje receptora
hormonalnego
Ombitasivirum + Leczenie przewlektego w ramach terapii
122. Viekirax Paritaprevirum + tabletki powlekane 12,5 mg 56 tabletek 08054083006888 wirusowego zapalenia B18.2 bezi Pl
Ritonavirum watroby typu C ezinterferonowej
qiroby typ
kardiomiopatia w
123. Vyndagel Tafamidisum kapsutki miekkie 61mg 30 kapsutek 05415062359426 przebiegu amyloidozy E85 brak
transtyretynowe;j
rodzinna transtyretynowa
124. Vyndaqel Tafamidisum kapsutki miekkie 20mg 30 kapsutek 05909990919833 polineuropatia E85.1
amyloidowa (TTR-FAP)
Zesztywniajgce
125. Xeljanz Tofacitinib tabletki powlekane 5mg 56 tabletek 05907636977100 zapalenie stawow M45 brak
kregostupa
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Guz

roztworu do infuzji

Sluzowych

126. Xgeva Denosumab roztwo_r do' 120mg 1 fiolka po 1,7ml 05909990881789 olbrzymiokomérkowy D48.0 brak
wstrzykiwan KoSCi
Leczenie nawrotowej leczenie podtrzymujace
127. Xospata Gilteritinibi fumaras | tabletki powlekane 40mg 84 tabletki 05909991426460 | ostrej biataczki szpikowej | C92.0 remisi
gilterytynibem i€
leczenie choroby
opornej na kastracje u
Leczenie opornego na wczes’r?ir:ec‘)sr}z/dr]nplgczeniu
128. Xtandi Enzalutamidum kapsutki miekkie 40mg 112 kapsutek 05909991080938 | kastracje raka gruczotu C61 1Szyr
krokowego octanem abirateronu
oraz docetakselem, u
ktérych nie wystgpita
opornosé krzyzowa
leczenie choroby
opornej na kastracje u
Leczenie opornego na wczes’r(:ihe(')snzlcm)lgczeniu
129. Xtandi Enzalutamidum tabletki powlekane 40mg 112 tabletek 05909991415242 kastracje raka gruczotu C61 1SZyT
krokowego octanem abirateronu
oraz docetakselem, u
ktérych nie wystagpita
opornos$¢ krzyzowa
koncentrat do . ) dotyczy Il linii leczenia
130. Yervoy Ipilimumab sporzgdzania 5mg/ml 1 fiolka po 10ml 05909990872442 Czernle’ak skory lub bion C43 chc_>roby wll lub IV. .
roztworu do infuzji Sluzowych stopnlu_zaawansowam?,
leczenie w monoterapii
koncentrat do _ ] dotyczy Il linii leczenia
131.|  Yervoy Ipilimumab sporzadzania 5mg/ml | 1fiolka po40ml | 05900990872459 | CZerniakskorylubblon | n,q |  choroby wlillub IV

stopniu zaawansowania;
leczenie w monoterapii
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| linia leczenia u
pacjentéw dorostych z
zaawansowanym,
nieoperacyjnym,
nawrotowym lub
koncentrat do przerzutowym
sporzgdzania 5mg/ml 05909990872442 Rak przetyku C15 ptaskonabtonkowym
roztworu do infuzji rakiem przetyku oraz
ekspresjg PD-L1 na
komérkach guza
wynoszacg 21%,
terapia skojarzona z
niwolumabem
| linia leczenia u
pacjentéw dorostych z
zaawansowanym,
nieoperacyjnym,
nawrotowym lub
koncentrat do przerzutowym
sporzgdzania 5mg/ml 1 fiolka po 40ml 05909990872459 Rak przetyku C15 ptaskonabtonkowym
roztworu do infuzji rakiem przetyku oraz
ekspresjg PD-L1 na
komérkach guza
wynoszacg 21%,
terapia skojarzona z
niwolumabem

1 fiolka po 10ml

132. Yervoy Ipilimumab

133. Yervoy Ipilimumab

leczenie podtrzymujgce
chorych na
Leczenie chorych na C56, nawrotowego
05909991425487 | raka jajnika, jajowodu lub | C57, | platynowrazliwego raka
raka otrzewnej C48 jajnika, jajowodu lub
pierwotnego raka

otrzewne;j

134. Zejula Niraparib kapsutki twarde 100mg 56 kapsutek
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leczenie podtrzymujace

chorych na
Leczenie chorych na C56, nawrotowego

135. Zejula Niraparib kapsutki twarde 100mg 84 kapsufki 05909991425494 | raka jajnika, jajowodu lub | C57, | platynowrazliwego raka

raka otrzewnej C48 jajnika, jajowodu lub

pierwotnego raka
otrzewnej

136 Zol Onasemnogene twor do infuzii 2x101"3 7 fiolek 0o 8.3ml 05397227702851 Rdzeniowy zanik miesni G12 W zsikrtesir? pacjentow

. olgensma abeparvovecum roztwor do infuzji vg/mi iolek po 8,3m (SMA) (ICD-10: G12) nieol jelgﬁovp\:;c;?ramem

telefon: +48 2225001 46

adres email: kancelaria@mz.gov.pl
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