OBWIESZCZENIE REFUNDACYJNE NR 81 (1 STYCZNIA 2026 r.)
W ramach pierwszego wykazu w roku 2026, finansowaniem ze środków publicznych zostało objętych 24 nowe cząsteczko – wskazania, w tym:
· 9 cząsteczko – wskazań onkologicznych,
· 15 cząsteczko - wskazań nieonkologicznych,
· 8 cząsteczko - wskazań dedykowanych chorobom rzadkim.
Obwieszczenie refundacyjne obowiązujące od 1 stycznia 2026 r. (nr 81), w porównaniu do obwieszczenia 80 zawiera następujące zmiany:
1. W związku z wydaniem pozytywnych decyzji o objęciu refundacją ogółem do wykazu zostało dodanych 139 produktów bądź nowych wskazań.
1. Dla 211 produktów wprowadzono obniżki cen zbytu netto (od 0,01 zł do 15 050,00 zł).
1. Dla 6 produktów wprowadzono podwyżki cen zbytu netto (od 4,01 zł do 51,15 zł).
1. Dla 395 pozycji w obwieszczeniu spadnie dopłata pacjenta (od 0,01 zł do 19,91 zł).
1. Dla 379 pozycji w obwieszczeniu wzrośnie dopłata pacjenta (od 0,01 zł do 209,97 zł).
1. Dla 387 produktów ulegną obniżeniu ceny detaliczne (od 0,01 zł do 543,78 zł).
1. Dla 406 produktów wzrosną ceny detaliczne (od 0,01 zł do 1,50 zł).
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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 124 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.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie I linii tislelizumabem w skojarzeniu z chemioterapią opartą na związkach platyny, u chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca, niezależnie od wyniku oceny ekspresji PD-L1.

	2.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie I linii tislelizumabem w skojarzeniu z pemetreksedem i pochodną platyny, u chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca, z ekspresją PD-L1 ≥ 50%.

	3.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.6
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PŁUCA (ICD-10: C34) ORAZ MIĘDZYBŁONIAKA OPŁUCNEJ (ICD-10: C45)
	Leczenie kolejnej linii z zastosowaniem tislelizumabem, u chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca, po uprzednim leczeniu pochodnymi platyny.

	4.
	Tepkinly
	epkorytamab
	B.12.FM
	LECZENIE CHORYCH NA CHŁONIAKI B-KOMÓRKOWE (ICD-10: C82, C83, C85)
	Leczenie od 3. linii epkorytamabem w monoterapii dorosłych chorych na chłoniaka grudkowego (FL) o stanie sprawności 0-2 według skali ECOG, po wcześniejszym zastosowaniu co najmniej dwóch linii leczenia ogólnoustrojowego, w tym zawierających przeciwciało anty-CD20 i lek alkilujący lub lenalidomid.
(Choroba rzadka)

	5.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie tislelizumabem w skojarzeniu z chemioterapią skojarzoną zawierającą pochodną platyny i fluoropirymidynę lub pochodną platyny i taksan (paklitaksel) dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym płaskonabłonkowym rakiem przełyku z ekspresją PD-L1 ≥ 5% (I linia leczenia).

	6.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie tislelizumabem w monoterapii dorosłych pacjentów z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym płaskonabłonkowym rakiem przełyku, którzy wcześniej otrzymywali chemioterapię opartą na pochodnych platyny (II linia leczenia).

	7.
	Tevimbra
	tislelizumab
	B.58
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA PRZEŁYKU, POŁĄCZENIA ŻOŁĄDKOWO-PRZEŁYKOWEGO I ŻOŁĄDKA (ICD-10: C15-C16)
	Leczenie tislelizumabem w skojarzeniu z chemioterapią skojarzoną opartą na fluoropirymidynie i pochodnej platyny (cisplatyna+5-fluorouracyl lub schemat CAPOX) dorosłych pacjentów z HER2-ujemnym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z ekspresją PD-L1 ≥5% (I linia leczenia).

	8.
	Adcetris
	brentuksymab vedotin
	B.77
	LECZENIE CHORYCH NA KLASYCZNEGO CHŁONIAKA HODGKINA (ICD-10: C81)
	Leczenie 1. linii brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z etopozydem, cyklofosfamidem, doksorubicyną, dakarbazyną i deksametazonem (BrECADD) dorosłych chorych na chłoniaka Hodgkina w stadium IIB zaawansowania choroby z czynnikami ryzyka oraz w stadium III lub IV zaawansowania choroby.
(Choroba rzadka)

	9.
	Różne produkty handlowe
	erybulina
	C.108
	ERYBULINA
	Leczenie dorosłych pacjentów z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z progresją choroby po zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, po uprzednim stosowaniu substancji z grupy antracyklin oraz taksanów w terapii adjuwantowej lub w leczeniu przerzutowej choroby nowotworowej, chyba że u pacjentów wystąpiły przeciwwskazania.
Refundacja w ramach trybu określonego w art. 30a ustawy o refundacji, tj. leków o ugruntowanej skuteczności klinicznej.





	Nowe wskazania nieonkologiczne

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

	1.
	Winrevair
	sotatercept
	B.31
	LECZENIE TĘTNICZEGO NADCIŚNIENIA PŁUCNEGO (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)
	Lek o nowym mechanizmie działania (inhibitor sygnalizacji aktywiny) stosowany jako leczenie dodane do dotychczasowej terapii w celu poprawy wydolności wysiłkowej. Lek będzie stanowił kolejną opcje terapeutyczną dla pacjentów w klasie czynnościowej III, u których dotychczasowe leczenie (2 lub 3 -składniowe) stosowane w programie lekowym nie pozwoliło na osiągniecie celów terapeutycznych.
 (Choroba rzadka)

	2.
	Ozurdex
	dexamethasonum
	B.70
	LECZENIE PACJENTÓW Z CHOROBAMI SIATKÓWKI (ICD-10: H34.0, H35.3, H36.0)
	Leczenie zakrzepów żył siatkówki implantem doszklistkowym z dexamethasonem w ramach części C programu.

	3.
	Fabhalta
	iptakopan
	B.96
	LECZENIE CHORYCH Z NOCNĄ NAPADOWĄ HEMOGLOBINURIĄ (PNH) (ICD-10 D59.5)
	Leczenie dorosłych pacjentów z PNH, u których występuje niedokrwistość hemolityczna. Leczenie w monoterapii, inhibitor układu dopełniacza B, pierwsza terapia doustna.
(Choroba rzadka)

	4.
	Evrysdi
(tabletki powlekane)
	rysdyplam
	B.102.FM
	LECZENIE CHORYCH NA RDZENIOWY ZANIK MIĘŚNI (ICD-10: G12.0, G12.1)
	Nowa postać obecnego już w programie lekowym rysdyplamu. Wygodniejsze dawkowanie, nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.
(Choroba rzadka)

	5.
	Orladeyo
	berotralstat
	B.122
	LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z NAWRACAJĄCYMI NAPADAMI DZIEDZICZNEGO OBRZĘKU NACZYNIORUCHOWEGO O CIĘŻKIM PRZEBIEGU (ICD-10: D 84.1)
	Druga terapia profilaktyczna objęta refundacją w programie lekowym w analogicznym wskazaniu jak w przypadku lanadelumabu.
Lek w formie podania doustnego.
(Choroba rzadka) 

	6.
	Bimzelx
	bimekizumab
	B.161
	LECZENIE CHORYCH Z ROPNYM ZAPALENIEM APOKRYNOWYCH GRUCZOŁÓW POTOWYCH (HS) (ICD-10: L 73.2)
	Leczenie dorosłych chorych z HS 
(postać umiarkowana i ciężka).

	7.
	Adzynma
	rADAMTS13
	B.164
	LECZENIE PACJENTÓW Z ZAKRZEPOWĄ PLAMICĄ MAŁOPŁYTKOWĄ (ICD-10: M31.1)
	Objęcie refundacją pierwszej enzymatycznej terapii zastępczej dla pacjentów pediatrycznych i dorosłych z wrodzoną zakrzepową plamicą małopłytkową (cTTP). 
(Choroba rzadka)
(TLI)

	8.
	Elmiron
	pentozanu wielosiarczan sodowy,
	B.178
	LECZENIE PRZEWLEKŁEGO ZESPOŁU BÓLOWEGO PĘCHERZA MOCZOWEGO (ICD-10 N 30.1)
	Leczenie zespołu bolesnego pęcherza/ śródmiąższowego zapalenia pęcherza kategorii 2B lub wyższej wg. ESSIC  u pacjentów z nagłym parciem na mocz i częstym oddawaniem moczu. 





	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.27
	LECZENIE PRZEWLEKŁYCH ZAKAŻEŃ PŁUC U ŚWIADCZENIOBIORCÓW Z MUKOWISCYDOZĄ (ICD-10: E84)
	Zmiana treści programu lekowego na wniosek Konsultanta Krajowego, w zakresie m. in. usunięcia jednego z kryterium kwalifikacji do leczenia tobramycyną tj.: „oporność na kolistynę lub udokumentowana nietolerancja kolistyny (…)”, a także ujednolicenia zapisów programu.

	2.
	B.50
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB RAKA OTRZEWNEJ (ICD-10: C56, C57, C48)
	Doprecyzowanie zapisów powodujących wątpliwości interpretacyjne dla substancji czynnej mirwetuksymab 
sorawtanzyna. Zmiana redakcyjna ma na celu ujednolicenie zapisów na wstępie do zapisów wskazanych w kryteriach kwalifikacji odnoszących się do linii leczenia w programie lekowym.

	3.
	B.70
	LECZENIE PACJENTÓW Z CHOROBAMI SIATKÓWKI (ICD-10: H34.0, H35.3, H36.0)
	Wprowadzenie możliwości wydłużenia odstępów między kolejnymi iniekcjami doszklistkowymi afliberceptu 8 mg z 20 tygodni do 24 tygodni.
Dodanie wymogu oceny przez Zespół Koordynacyjny skuteczności leczenia AMD i DME u każdego pacjenta w programie.
Zmiana zapisu dotycząca badań do kwalifikacji do części C programu – „angiografia fluoresceinowa lub angio-OCT” na zapis „angiografia fluoresceinowa i angio-OCT”.
Objęcie refundacją pierwszych odpowiedników afliberceptu w dawce 2 mg.

	4.
	B.128
	LECZENIE CHORYCH NA OSTRĄ PORFIRIĘ WĄTROBOWĄ (AHP) U DOROSŁYCH I MŁODZIEŻY W WIEKU OD 12 LAT (ICD-10: E80.2)
	Kompleksowa zmiana treści programu lekowego obejmująca wszystkie jego składowe, prowadzona równolegle do przeniesienia finansowania produktu z Funduszu Medycznego do refundacji systemowej, po 4 latach finansowania jako technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjności (TLI).
Główna zmiana dotyczy możliwości powrotu do leczenia po ciąży lub karmieniu piersią. Dodatkowo wprowadzono liczne zmiany ujednolicające i porządkujące program lekowy.

	5.
	B.148
	LECZENIE CHORYCH NA RAKA ENDOMETRIUM (ICD-10: C54)
	Głównie doprecyzowanie zapisu w części dotyczącej dawkowania leków, gdzie do zapisu, iż nie zaleca się zmniejszania dawki dodano, iż chodzi o substancję czynną durwalumab w przypadku leczenia pacjentów durwalumabem w skojarzeniu z karboplatyną i paklitakselem, a następnie durwalumabem w monoterapii lub w skojarzeniu z olaparybem w I linii leczenia.

	6.
	B.154.FM
	LECZENIE PACJENTÓW Z ZESPOŁEM LENNOXA-GASTAUTA LUB Z ZESPOŁEM DRAVET (ICD-10: G40.4)
	Zmiany dotyczą m.in. powołania Zespół Koordynacyjny ds. Leczenia pacjentów z zespołem Lennoxa-Gastauta lub z zespołem Dravet, usunięcia z punktu „kryteria wyłączenia” podpunktu o zmianie leków w terapii podstawowej, umożliwienie przesunięcia w czasie oceny skuteczności w przypadku wystąpienia stanów uniemożliwiających ocenę skuteczności (np. infekcji, gorączki, wzrostu aktywności enzymów wątrobowych), odroczenie nie dłuższe niż 9 miesięcy.

	7.
	C.110
	AFLIBERCEPT
	Zmiana kategorii dostępności refundacyjnej dla afliberceptu z programu lekowego B.4 dotyczącego leczenia raka jelita grubego do katalogu chemioterapii w ramach załącznika nr C.110.
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NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W REFUNDACJI APTECZNEJ
	Apteka

	Nowe wskazania refundacyjne

	Lp.
	Nazwa leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia lub wyrobu medycznego
	Substancja czynna
	Wskazanie refundacyjne
	Doprecyzowanie wskazania

	1.
	Trimbow
	beklometazon + formoterol + glikopironium
	Leczenie podtrzymujące u pacjentów dorosłych z umiarkowaną lub ciężką przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP), u których nie uzyskuje się odpowiedniego efektu leczenia podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i długo działającego agonisty receptorów beta-2 lub jednoczesnego stosowania długo działającego agonisty receptorów beta-2 i długo działającego antagonisty receptorów muskarynowych
	Objęcie refundacją leku trójskładnikowego w postaci proszku do inhalacji stosowanego w leczeniu POChP u dorosłych pacjentów (obecnie w refundacji jest w tym wskazaniu lek Trimbow w postaci aerozolu inhalacyjnego).

	2.
	Trimbow
	beklometazon + formoterol + glikopironium
	Leczenie podtrzymujące astmy u pacjentów dorosłych z niewystarczającą kontrolą objawów astmy po zastosowaniu produktu złożonego z długo działającego agonisty receptorów beta-2 i dużych dawek kortykosteroidu wziewnego, u których wystąpiło jedno lub więcej zaostrzeń astmy w ciągu poprzedniego roku
	Objęcie refundacją leku trójskładnikowego w postaci aerozolu inhalacyjnego stosowanego w leczeniu astmy u dorosłych pacjentów.

	3.
	PKU GMPro Mix In
	dieta eliminacyjna w fenyloketonurii
	Fenyloketonuria (PKU) u pacjentów powyżej 3 roku życia, u których dobowa tolerancja fenyloalaniny pozwala na zastosowanie preparatów glikomakropeptydowych
	Białkozastępczy produkt bezsmakowy oparty o glikomakropeptyd (GMP), stosowany w diecie pacjentów z fenyloketonurią.
(Choroba rzadka)

	4.
	Polpril Plus
	ramipril + indapamid
	We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzień wydania decyzji
	Kolejny produkt dwulekowy (lek złożony, single pill combination - SPC) możliwy do zastosowania w leczeniu nadciśnienia tętniczego u dorosłych pacjentów.

	5.
	Legrex 
dawka 90mg
	tikagrelor
	Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA), u dorosłych pacjentów z ostrym zespołem wieńcowym (OZW)
	Objęcie refundacją kolejnego leku w profilaktyce zdarzeń sercowo-naczyniowych – w dawce 90mg jako leczenie ostrego zespołu wieńcowego, w skojarzeniu z ASA.

	6.
	Legrex
dawka 60mg
	tikagrelor
	Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA), u dorosłych pacjentów z zawałem mięśnia sercowego (zawał serca) w wywiadzie i wysokim ryzykiem zdarzeń sercowo naczyniowych
	Objęcie refundacją kolejnego leku w profilaktyce zdarzeń sercowo-naczyniowych – w dawce 60mg jako przedłużone leczenie pacjentów z przebytym, co najmniej rok temu, zawałem serca w wywiadzie i z wysokim ryzykiem zdarzeń sercowo-naczyniowych, w skojarzeniu z ASA.

	7.
	PütterPro2 Lite
PütterPro2
	emplastri polyurethanum spumatum
	Przewlekłe owrzodzenia
	Nowy rodzaj opatrunku finansowany w leczeniu przewlekłych owrzodzeń.



Cząsteczko-wskazania onkologiczne w 2026 r. 

2026	Nowotwory układu 
pokarmowego	Nowotwory układu 
oddechowego	Nowotwory 
ginekologiczne	Hematoonkologia	3	3	1	2	


Cząsteczko-wskazania nieonkologiczne w 2026 r.

2026	Urologia	Pulmonologia	Okulistyka	Neurologia	Kardiologia	Hematologia	Gastroenterologia	Dermatologia	Alergologia	1	2	1	1	4	2	1	2	1	


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

Wskazania onkologiczne	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	9	Wskazania nieonkologiczne	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	15	



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

Wskazania rzadkie	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	8	Pozostałe	
styczeń	kwiecień	lipiec	październik	16	
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