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Podsumowanie gtéwnych zmian w programach lekowych wynikajgcych z obwieszczenia

obowiazujacego od 1 lipca 2022 r.

[23.06.2022]

W obwieszczeniu obowigzujgcym od 1 lipca 2022 r. wprowadzono zmiany dotyczace 18 programéw lekowych:

OSTATNIA DODANIE / NOWA : s
ZMIANA USUNIECIE SUBSTANCJA W ROZSZERZENIE WSKASS(N:J?LA JUZ DOSTEPNYCH
PROGRAMU  MOLEKULY REFUNDACJI
B.1 LECZENIE CHORYCH NA +0
PRZEWLEKLE WIRUSOWE ZAPALENIA 2020/03 -1 ND NIE
WATROBY TYPU B (ICD-10: B18.1) (adefowir)
TAK
B.19 LECZENIE NISKOROSLYCH DZIECI (objecie leczeniem dzieci z: 1) wielohormonalng
Z SOMATOTROPINOWA 2014/07 +0 ND niedoczynnoscig przysadki, 2) dzieci z udokumentowanymi
NIEDOCZYNNOSCIA PRZYSADKI (ICD-10: -0 mutacjami zwigzanymi z niedoborem hormonu wzrostu, 3)
E23 dzieci u ktdrych rozpoczeto terapie w okresie niemowlecym lub
poniemowlecym, 4) dzieci po terapii choréb rozrostowych).
. + 0 (vedolizumab
B.32 LECZENIE PACJENTOW w nowej postaci
Z CHOROBA LESNIOWSKIEGO — 2022/01 do podania ND NIE
CROHNA (ICD-10: K50) podskornego)
-0
B.33 LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA
POSTACIA REUMATOIDALNEGO +2
ZAPALENIA STAWOW | (upadacytynib, .
MtODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO 2022101 anakinra) |/« (Upadacytynio) NIE
ZAPALENIA STAWOW (ICD-10: M05, M06, -0
MO8)
B.35 LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA +1
POSTACIA LUSZCZYCOWEGO Upadacyivnib .
ZAPALENIA STAWOW (£ZS) (ICD-10: 2021/01 (up 3/ ynib)  TAK (upadacytynib) NIE

L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)

IQVIA Commercial Consulting Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 48, 02-672 Warszawa, Polska
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XlIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego

Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 150 000 zt, numer KRS 0000131001, NIP 951-195-76-95

INNE ZMIANY

NIE

NIE

NIE

NIE*

NIE**



B.36 LECZENIE CHORYCH Z AKTYWNA
POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO
ZAPALENIA STAWOW KREGOStUPA
(ZZSK) (ICD-10: M45)

B.39 LECZENIE WTORNEJ
NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U
PACJENTOW LECZONYCH
NERKOZASTEPCZO DIALIZAMI (ICD-10:
N25.8)

B.50 LECZENIE CHORYCH NA RAKA
JAINIKA, RAKA JAJOWODU LUB RAKA
OTRZEWNEJ (ICD-10: C56, C57, C48)

B.55 LECZENIE PACJENTOW

Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM
JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10: K51)

B.70 LECZENIE PACJENTOW Z
CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H35.3,
H36.0)

B.71 LECZENIE TERAPIA
BEZINTERFERONOWA CHORYCH NA
PRZEWLEKLE WIRUSOWE ZAPALENIE
WATROBY TYPU C (ICD-10 B 18.2)

B.75 LECZENIE CHORYCH NA AKTYWNA
POSTAC ZIARNINIAKOWATOSCI Z
ZAPALENIEM NACZYN (GPA) LUB
MIKROSKOPOWE ZAPALENIE NACZYN
(MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8)

OSTATNIA
ZMIANA
PROGRAMU

2021/01

2020/01

2022/05

2022/01

2021/11

2021/05

2015/09

DODANIE /
USUNIECIE
MOLEKULY

+2
(upadacytynib,
iksekizumab)

-0

+0

-0
(usuniecie
olaparybu
w postaci
kapsutek)

+ 0 (vedolizumab
w nowej postaci
do podania
podskadrnego)

-0

+0

+0
- 1 (rybawiryna)

+0

NOWA . .
SUBSTANCJA W ROZSZERZENIE WSKASI;E]JII)LA JUZ DOSTEPNYCH INNE ZMIANY
REFUNDACJI
TAK (upadacytynib) NIE NIE***
O T . TAK
(umozliwienie terapii za pomoca cynakalcetu pacjentom (polgczenie z programem B.69)
dializowanym otrzewnowo)
ND NIE NIE
ND NIE NIE
TAK
(potaczenie programéw
ND NIE lekowych doty_czacych terapii
obrzeku plamki zawigzanego z
wiekiem (AMD) i cukrzycowego
obrzeku plamki (DME))
ND NIE NIE
TAK
ND NIE

(po indukgji remisji umozliwiono stosowanie rytuksymabu
w leczeniu podtrzymujacym do maksymalnie 5 lat)
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OSTATNIA DODANIE / NOWA : 5
ZMIANA USUNIECIE SUBSTANCJA W R WSKACZ)QEJ?LA Sz o el INNE ZMIANY
PROGRAMU MOLEKULY REFUNDACJI
B.81 LECZENIE MIELOFIBROZY
PIERWOTNEJ ORAZ MIELOFIBROZY +1
13 | WTORNEJ W PRZEBIEGU CZERWIENICY 2019/09 (fedratynib) TAK NIE NIE
PRAWDZIWEJ | NADPLYTKOWOSCI -0
SAMOISTNEJ (ICD-10: D47.1)
B.82 LECZENIE PACJENTOW Z
AKTYWNA POSTACIA +2
SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ (iksekizumab,
14 | ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH 2021/05 sekukinumab) e NIE NIE
CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK -0
(ICD-10: M46.8)
. TAK
B.86 LECZENIE PACJENTOW Z (zmi dot
WRODZONYMI ZESPOLAMI +0 zmiany dotyczace
15 | AUTOZAPALNYMI (ICD-10: E85, R50.9, 2020111 -0 N NIE nazewnictwa Zespotu
D89.8, D89.9) Koor_dynacyjn_ego i sek_cp
monitorowania leczenia)
B.93 LECZENIE CHORYCH NA
CHLONIAKI ROZLANE Z DUZYCH + 1 (lenalidomid)
16 | KOMOREK B ORAZ INNE CHEONIAKI B- [ - 0 NIE NIE NIE
KOMORKOWE (ICD-10: C83, C85)
B.122 LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE TAK
CHORYCH Z NAWRACAJACYMI +0 (doprecyzowanie Sekcji zespotu
NACZYNIORUCHOWEGO O CIEZKIM dotyczace czasu trwania leczenia
PRZEBIEGU (ICD-10: D84.1) i weryfikacji skutecznosci leczenia)
TAK
. (zmiana w zapisie badan przy
B.123 LECZENIE PACJENTOW Z +0 kwalifikacji i monitorowania leczenia
18 2021/09 ND NIE :
CHOROBA WILSONA (lCD-1 0: E830) -0 dotyczaca pomiaru Stezenia
ceruloplazminy w surowicy
(poprzednio w osoczu))

*upadacytynib - kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu RZS upadacytynibem (wybiérczym i odwracalnym inhibitorem JAK), anakinra - Leczenie dzieci anakinrg (inhibitorem interleukiny-1) z MIZS w wieku 8 miesigca
- 2r.z. oraz jako dodatkowa opcja terapeutyczna dla pacjentéw po nieskutecznym leczeniu NLPZ, glikokortykosteroidami, lekami modyfikujgcymi przebieg choroby lub lekami biologicznymi,

** Kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu tZS upadacytynibem (wybiérczym i odwracalnym inhibitorem JAK), upadacytynib - kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu ZZSK upadacytynibem. (pierwszym lekiem anty-
JAK oraz pierwszym lekiem stosowanym doustnie w terapii ZZSK), iksekizumab- kolejna opcja terapeutyczna w leczeniu ZZSK iksekizumabem (przeciwciatem monoklonalnym, inhibitorem interleukiny 17A),

**** | eczenie zaréwno postaci osiowej, jak i obwodowej SpA iksekizumabem (przeciwciatem monoklonalnym, inhibitorem interleukiny 17A) oraz leczenie zaréwno postaci osiowej, jak i obwodowej SpA. sekukinumabem
(przeciwciatem monoklonalnym, inhibitorem interleukiny 17A).
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Od lipca 2022 r. Minister Zdrowia uruchomit 5 nowych programow lekowych:

+ B.131 LECZENIE PACJENTOW Z IDIOPATYCZNA WIELOOGNISKOWA CHOROBA CASTLEMANA (ICD-10: D47.7)

— Nowa substancja czynna: Siltuximabum — produkt Sylvant firmy EUSA Pharma BV (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
22 maja 2014 r.).

+ B.132 STOSOWANIE LETERMOWIRU W CELU ZAPOBIEGANIA REAKTYWACJI CYTOMEGALOWIRUSA (CMV) | ROZWOJOWI CHOROBY
U DOROSLYCH, SEROPOZYTYWNYCH WZGLEDEM CMV PACJENTOW, KTORZY BYLI PODDANI ZABIEGOWI PRZESZCZEPIENIA
ALLOGENICZNYCH KRWIOTWORCZYCH KOMOREK MACIERZYSTYCH (ICD-10: C81, C82, C83, C84, C85, C88, C90, C91, C92, C93, C94, C95, C96,
C45, D46, D47, D56, D57, D58, D61, D75, D80, D81, D82, D84)

— Nowa substancja czynna: Letermovir — produkt Prevymis firmy Merck Sharp & Dohme B.V. (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 8 stycznia 2018 r.).

+ B.133 PROFILAKTYCZNE LECZENIE CHORYCH NA MIGRENE, PRZEWLEKtA (ICD-10: G43)

— Nowa substancja czynna: Fremanezumabum — produkt Ajovy firmy Teva GmbH (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
28 marca 2019 r.) oraz

— Rozszerzenie wskazan dla refundowanej substancji czynnej: Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile — produkt Botox firmy Allergan
Pharmaceuticals Ireland.

+ B.134 ZAPOBIEGANIE POWIKLANIOM KOSTNYM U DOROSLYCH PACJENTOW Z ZAAWANSOWANYM PROCESEM NOWOTWOROWYM
OBEJMUJACYM KOSCI Z ZASTOSOWANIEM DENOSUMABU (ICD-10: C18, C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0)

— Nowa substancja czynna: Denosumabum — produkt Xgeva firmy Kite Amgen Europe B.V. (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 13 lipca 2011 r.).

+ B.135 LECZENIE NINTEDANIBEM CHOROBY SRODMIAZSZOWEJ PLUC ZWIAZANEJ Z TWARDZINA UKLADOWA (ICD-10: M34, J.99.1)

— Rozszerzenie wskazan dla refundowanej substancji czynnej: Nintedanibum — produkt Ofev firmy Boehringer Ingelheim International GmbH.

Ponizej przedstawiamy szczegoétowg identyfikacje réznic w opisach programow lekowych, dla ktérych wprowadzono znaczgce zmiany w zakresie poszerzenia
wskazan refundacyjnych (4 programy lekowe) [pogrubieniem oznaczono dodane fragmenty, przekresleniem oznaczono usuniete zapisy].

B.19. LECZENIE NISKOROSLYCH DZIECI Z SOMATOTROPINOWA NIEDOCZYNNOSCIA PRZYSADKI (ICD-10 E 23: E23):

* Poszerzenie kryteriow kwalifikacji do leczenia o 1) nawracajace stany hipoglikemii w okresie niemowlecym i/lub poniemowlecym (po wykluczeniu
czestych przyczyn hipoglikemii oraz wykluczeniu hiperinsulinizmu wrodzonego i pierwotnego niedoboru glikokortykosteroidéw), szczegdinie
u dzieci ze wspoétistniejagcymi wadami linii posrodkowej ciala, przede wszystkim w obrebie twarzo-czaszki 2) niskorostos¢, tj. wysokos¢ ciata ponizej
3 centyla dla pfci i wieku, na siatkach centylowych dla populacji dzieci polskich (nie dotyczy dzieci z wielohormonalng niedoczynnoscia przysadki (WNP)

4
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oraz dzieci z udokumentowanymi mutacjami zwigzanymi z niedoborem hormonu wzrostu (SNP) oraz dzieci, u ktérych terapie rozpoczeto w okresie
niemowlecym lub poniemowlecym i dzieci po terapii choréb rozrostowych); oraz obnizony wyrzut hormonu wzrostu (ponizej 10 ng/ml) w dwdch,
niezaleznych testach stymulacji sekrecji tego hormonu, a w przypadku dzieci z wielohormonalng niedoczynnoscig przysadki oraz dzieci
z udokumentowanymi mutacjami zwigzanymi z niedoborem hormonu wzrostu jednego testu, (z uwagi na ryzyko powiktan testy te mozna wykonywac
jedynie u dzieci powyzej 2 roku zycia, a test insulinowy po ukonczeniu 5 roku zycia).

» Z kryteriow wykluczenia usunigto: pseudeo-turmer-cerebri—eukrzyee oraz doprecyzowano wskaznik efektywnosci terapii tj. dodano, ze pacjent moze zostac
wytgczony z programu jesli wystgpi ,niezadowalajgcy efekt leczenia hormonem wzrostu, tj. przyrost wysokos$ci ciata ponizej 2 cm/rok”. Obnizono réwniez
kryteria wytgczenia z programu po osiggnieciu wieku kostnego (o dwa lata zaréwno dla chtopcéw jak i dziewczynek).

W opisie programu dodano rowniez kryteria czasowego wytgczenia z programu tj. utrzymywanie sie ponadnormatywnych stezen IGF-I, pomimo
zmniejszenia dawki hormonu wzrostu; objawy pseudo — tumor cerebri (do wykluczenia organicznych uwarunkowan stwierdzanych objawow); zle
wyréwnana cukrzyca.

» Uzupehiono spis badan przy kwalifikacji oraz zmieniono zapisy dotyczace monitorowania leczenia (po 90 dniach, 180 dniach i 365 dniach).

B.39. LECZENIE WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW HEMODIALIZOWANYCH LECZONYCH NERKOZASTEPCZO
DIALIZAMI (ICD-10 N 25: N25.8):

* Zmiana nazwy programu: Leczenie wtornej nadczynno$ci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych leczonych nerkozastepczo dializami (ICD-10 N 25:
N25.8).

» W kryteriach kwalifikacji dodano mozliwos$¢ zastosowania terapii za pomocg cynakalcetu pacjentom dializowanym otrzewnowo. Obecne kryteria kwalifikacji
wygladajg nastepujgco:
— Kryteria kwalifikacji

> wtdrna nadczynnosc¢ przytarczyc;

> przeciwwskazania do zastosowania innych opcji terapeutycznych (np. paratyroidektomii) lub brak zgody pacjenta na leczenie zabiegowe (w tym
m.in. farmakologiczng i laserowa paratyreidektolize) lub niepowodzenie innych opcji terapeutycznych (np. paratyroidektomii);

> stezenie iPTH > 500pg/ml;
> diugotrwale leczenia dializami z powodu schytkowej niewydolnosci nerek;
> wiek od 18 roku zycia w przypadku terapii parykalcytolem.

— Powyzsze kryteria kwalifikacji powinny zosta¢ spetnione tacznie.

» Doprecyzowano réwniez, ze czas leczenia w programie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wytgczeniu Swiadczeniobiorcy
z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.
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B.75. LECZENIE CHORYCH NA AKTYWNA POSTAC ZIARNINIAKOWATOSCI Z ZAPALENIEM NACZYN (GPA) LUB MIKROSKOPOWE
ZAPALENIE NACZYN (MPA) (ICD-10: M31.3, M31.8):

« Zmiana nazwy programu: leczenie chorych na aktywng posta¢ ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowe zapalenie naczyn (MPA)
(ICD-10: M31.3, M31.8)

» W kryteriach kwalifikacji do leczenia podtrzymujgcego remisje dodano rytuksumab w leczeniu podtrzymujgcym. Dodano informacje, ze pacjenci powinni
otrzymywac ryruksymab przez co najmniej 24 miesigce po osiagnieciu remisji (brak klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych).
W przypadku pacjentow mogacych podlega¢ wiekszemu ryzyku nawrotu, lekarze powinni rozwazy¢ diuzszy, trwajacy do 5 lat, czas leczenia
podtrzymujgcego rytuksymabem.

» Zaktualizowano wymagania dotyczgce monitorowania programu.

B.122. LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z NAWRACAJACYMI NAPADAMI DZIEDZICZNEGO OBRZEKU NACZYNIORUCHOWEGO
O CIEZKIM PRZEBIEGU (ICD-10: D84.1):

» W kryteriach kwalifikacji do leczenia doprecyzowano, ze kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich —
Sekcja ds. Zespotow Autozapalnych i Obrzeku Naczynioruchowego, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

» W czesci dotyczgcej czasu leczenia w programie wprowadzono zmiany polegajgc na rozrzedzeniu kompetenciji Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich:

— Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespét Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich — Sekcja ds. Zespotéw Autozapalnych i Obrzeku
Naczynioruchowego lub lekarza prowadzgcego decyzji o wytgczeniu swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia.

=+ W czesci dotyczacej monitorowania leczenia dodany zostat akapit

— Weryfikacja skutecznosci leczenia odbywa sie, co 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia, w oparciu o ocene stanu klinicznego pacjenta oraz
ocene efektywnosci zastosowanej terapii. Decyzje o przediuzeniu lub zakonczeniu leczenia podejmuje Zespé6t Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich — Sekcja ds. Zespotéw Autozapalnych i Obrzeku Naczynioruchowego, na podstawie uzupetnionej i udostepnionej w systemie
SMPT karty monitorowania terapii, zawierajgcej wyniki badan.
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O IQVIA
Tworzymy kompleksowe rozwigzania by sfera ochrony zdrowia funkcjonowata lepiej.

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodgcym, globalnym dostawcg informaciji, innowacyjnych rozwigzan technologicznych oraz badan klinicznych wykorzystujgcym dane oraz
osiggniecia nauki do wspierania klientéw w systemie ochrony zdrowia w poszukiwaniu lepszych rozwigzan dla ich pacjentéw. IQVIA oferuje szeroki zakres
rozwigzan, ktére wykorzystujgc postep w obszarze informacji dotyczgcych ochrony zdrowia, technologii, analityki i zdoIno$ci ludzkie, przyczyniajg sie do rozwoju
medycyny i farmacji. IQVIA umozliwia firmom zakwestionowanie dotychczasowych podejsé do prowadzenia badan klinicznych i dziatarn komercyjnych, prowadzenie
innowaciji z wiekszg pewnoscig rezultatu oraz przyspieszenie uzyskania znaczgcych wynikéw zdrowotnych. IQVIA zatrudnia ok. 67 000 pracownikéw w ponad stu
krajach, zaangazowanych w petne praktyczne wykorzystanie potencjatlu human data science. Podejscie firmy ukierunkowane przez IQVIA CORE™ umozliwia
kreowanie unikalnych rozwigzan, powstajgcych na styku big data, zaawansowanej technologii i analityki z rozlegtg wiedzg ekspercka, pozwalajgc na podjecie
wiasciwych dziatah.

IQVIA jest globalnym liderem w zakresie ochrony informacji dotyczgcych indywidualnych pacjentow. Wykorzystuje szerokg game rozwigzan technologicznych
i zabezpieczeh w celu ochrony prywatnosci, jednoczesnie tworzgc i analizujgc informacije, ktére wspierajg klientéw w ich dziataniach dla poprawy stanu zdrowia
populacji. Rozwigzania IQVIA wspierajg firmy biotechnologiczne, producentéw wyrobéw medycznych i firmy farmaceutyczne, jak rowniez przedstawicieli nauk
medycznych, badaczy, agencje rzgdowe, ptatnikdw oraz innych interesariuszy sektora ochrony zdrowia, aby mogli lepiej zrozumie¢ rzeczywisty obraz schorzen,
zachowan ludzkich oraz dokonan naukowych, w celu znajdowania optymalnych metod leczenia pacjentow.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem www.IQVIA.com.

Z powazaniem

Paulina Rolska-Wdjcik Magdalena Mikutowska

Engagement Manager Senior Consultant
paulinamaria.rolska-wojcik@iqvia.com magdalenaweronika.mikulowska@igvia.com
Bogdan Falkiewicz Jacek Wieczorek

Consulting Principal, Poland Consultant

bogdan.falkiewicz@igvia.com jacek.wieczorek@iqvia.com

Borys Podgorny Pawet Sobczak

Consulting Principal, Poland Consultant

borys.podgorny@iqvia.com pawel.sobczak@iqvia.com
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