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Podsumowanie zmian w ramach projektu listy refundacyjnej
dla obwieszczenia obowigzujgcego od dnia 1 wrzesnia 2022 r.
[17.08.2022]

Niniejszy komunikat obejmuje najwazniejsze zmiany w zakresie listy refundacyjnej, tj. nowosci,
usuniecia, zmiany cen urzedowych i wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy. Szczegélowe omowienie
zmian w_zakresie wskazan refundacyjnych i zapiséw programéw lekowych zostang przedstawione
w komunikacie dotyczacym ostatecznej wersji obwieszczenia.

APTEKA PROGRAMY LEKOWE CHEMIOTERAPIA

SUBSTANCJE/WYROBY +3 +4 +1
MEDYCZNE A _ -

+73 +17 +3
OPAKOWANIA

-66 -3 12
URZEDOWA CENA ZBYTU To27 T2 T
[liczba opakowani] | 86 L 30 L7
DOPLATA PACJENTA T 186 - -
[liczba opakowani] | 233 - -

RYNEK APTECZNY

Wg projektu obwieszczenia z refundacji aptecznej wycofanych zostanie 66 opakowan lekow, srodkow
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, a wigczonych do niej zostanie
73 innych. Finansowanie uzyskajg 3 substancje czynne lub kombinacje substancji czynnych:

e Sitagliptinum — produkt Januvia firmy Merck Sharp and Dohme B.V (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 marca 2007 r.) w doustnej terapii, w skojarzeniu
z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentdéw, u ktérych zastosowanie metforminy w maksymalnie
tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiggna¢ dobrej kontroli glikemii, warto$¢
HbA1c>7% (przez co najmniej 3 miesigce);

e Sitagliptinum + Metformini hydrochloridum — produkt Janumet firmy Merck Sharp & Dohme
B.V. (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 sierpnia 2008 r.)
w doustnej terapii, w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw, u ktérych
zastosowanie metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiggngc
dobrej kontroli glikemii, wartos¢ HbA1c>7% (przez co najmniej 3 miesigce);

e Vildagliptinum — produkt Galvus firmy Novartis Europharm Limited (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 wrzesnia 2007 r.) w doustnej terapii, w skojarzeniu
z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw, u ktdrych zastosowanie metforminy w maksymalnie
tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiggngé dobrej kontroli glikemii, wartos¢
HbA1c>7% (przez co najmniej 3 miesigce).

1 substancja czynna utraci natomiast finansowanie:

e Ranitidinum - produkt Ranitydyna Aurovitas firmy Aurovitas Pharma Polska Sp.zo.0.,
dotychczas dostepny we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

IQVIA Commercial Consulting Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 48, 02-672 Warszawa, Polska
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Wysokos¢ kapitatu zaktadowego 150 000 zt, numer KRS 0000131001, NIP 951-195-76-95



Projekt przewiduje rozszerzenie zakresu finasowania dla 5 substancji czynnych juz wczesniej obecnych
na lidcie refundacyjnej:

We wskazaniu cukrzycy dla substancji czynnych refundowanych w ramach grup limitowych 251.0,
Doustne leki przeciwcukrzycowe - flozyny — Canagliflozinum (produkt Invokana) oraz
Dapagliflozinum (produkt Forxiga). Zgodnie z projektem obwieszczenia, produkty te, od wrzesnia
2022 roku, bedg refundowane w zmienionym wskazaniu, co powinno przetozyc¢ sie na zwiekszenie
dostepnosci wsréd chorych (przekresleniem zaznaczono usuniete fragmenty, pogrubiono

natomiast fragmenty dodane): Cukrzyca typu 2 u pacjentow przed-witgezeniemrinstiiny; leczonych
co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi ed-co-nafmnief-6-+riesicey, zHbA16=28% z HbA1c
2 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzgdbéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub

3) obecnosc 3 lub wiecej gtdwnych czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej:
- wiek =2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
- dyslipidemia,

- nadcisnienie tetnicze,

palenie tytoniu,
- otytosc.

Podobne rozszerzenie wskazania przewidywane jest réwniez dla substancji czynnych
refundowanych w ramach grupy 252.0 Leki przeciwcukrzycowe - agonisci GLP-1 — Dulaglutidum
(produkt Trulicity) oraz Semaglutidum (produkt Ozempic). Zgodnie z projektem obwieszczenia,
produkty te, od wrzesnia 2022 roku, bedg refundowane w zmienionym wskazaniu, co powinno
przetozy¢ sie na zwiekszenie dostepnosci wsréd chorych (przekresleniem zaznaczono usuniete
fragmenty, pogrubiono natomiast fragmenty dodane): Cukrzyca typu 2 u pacjentow przed
whgezeniem—instliny: leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi-ed-eo-rajmnief
E-miesicey, zHbA1e=28% z HbATc 2 7,56%, z-etHoscig—definiowang—jako—BMI-=235 kg/m?

z otyloscig definiowang jako BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym rozumianym jako:

1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub

2) uszkodzenie innych narzgdéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub

3) obecnosc 2 lub wiecej gtbwnych czynnikéw ryzyka sposroéd wymienionych ponizej:

- wiek =2 55 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,

dyslipidemia,

- nadcis$nienie tetnicze,

palenie tytoniu.

Lurasidonum — produkt Latuda. Zgodnie z projektem obwieszczenia produkt ten od wrzesnia
2022 roku bedzie refundowany w szerszej populacji pacjentéw (przekresleniem zaznaczono
usuniete fragmenty, pogrubiono natomiast fragmenty dodane): Schizofrenia u derostrch



pacjentéw od 13-go roku zycia po nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii
pozostatymi lekami przeciwpsychotycznymi Il generacji.

Poziom wspélptacenia pacjenta obnizy sie dla 233 opakowan lekéw, Srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych. Zmiany przekraczajgce 10 zt dotyczy¢ bedg tylko
1 z nich. Najwieksze obnizki dotyczy¢ beda nastepujacych produktow: Seebri Breezhaler (Glycopyrronii
bromidum, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 44 ug, 30 kaps. + 1 inhalator) — 0 20,79 zi, Aquacel AG+
Extra (Emplastri collagenosa, wzmocniony opatrunek w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra
20x30 cm, opatrunek, 600 cm?, 1 szt.) — 0 9,35 zt w przypadku bezptatnego poziomu odptatnosci oraz
0 7,87 zt w przypadku poziomu odptatnosci 30%, Aquacel Ag Foam (Emplastri antimicrobiotica, przylepny
opatrunek piankowy w technologii hydrofiber z dodatkiem srebra 25x30 cm, opatrunek, 750 cm?, 1 szt.) —
0 6,15 zt w przypadku bezptatnego poziomu odptatnosci oraz o 4,30 zt w przypadku poziomu odptatnosci
30%. Obnizka w przypadku produktu Seebri Breezhaler zwigzana jest z obnizeniem urzedowej ceny zbytu
tego produktu, natomiast obnizka poziomu wspétptacenia pacjenta dla opakowan Aquacel AG+ Extra
i Aquacel Ag Foam zwigzana jest ze zmiang podstawy limitu w grupie 220.14, Opatrunki przeciwbakteryjne
zawierajace jony srebra regulujgce poziom wilgotno$ci rany. Od wrzesnia 2022 roku limit w tej grupie
wyznaczac bedzie produkt Atrauman Ag 10x10 cm (Emplastri antimicrobiotica, opatrunek jalowy z mascig
zawierajacy srebro 100 cm?, 1 szt.).

Z kolei wzrost doptat pacjenta dotyczy¢ bedzie 186 opakowan. W przypadku 15 z nich wzrost cen
przekroczy 10 zt. Najwieksze podwyzki dotyczy¢ bedg nastepujgcych produktéw: Novo-Helisen Depot
(wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000 PNU/ml, 2 fiol. po
4,5 ml) —0 452,70 zt, Rekovelle (Folitropinum delta, roztwor do wstrzykiwan, 72 ug/2,16 ml, 1 wstrzykiwacz
2,16 ml + 9 igiet / 1 wstrzykiwacz 2,16 ml + 15 igiet) — o 90,57 zt, Menopur (Menotropinum, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1200 jm. FSH + 1200 j.m. LH, 1 fiol.
z proszkiem + 2 amp.-strz.po 1ml) — 0 80,51 zt oraz Gonal-f (Follitropinum alfa, roztwor do wstrzykiwanh we
wktadzie do wstrzykiwacza pétautomatycznego, 900 j.m. (IU)/1,5 ml (66 ug/1,5 ml), 1 wstrzykiwacz) —
060,38 zt. Podwyzki te zwigzane sg ze zmianami podstaw limitu w grupach 214.1, Alergeny kurzu
domowego oraz 69.1, Hormony ptciowe - gonadotropiny. Od wrzesnia 2022 roku limity w tych grupach
wyznacza¢ bedg odpowiednio produkty Novo-Helisen Depot (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu
domowego, stezenie: 1 - 50 TU/ml lub 50 PNU/ml; 2 - 500 TU/ml lub 500 PNU/ml; 3 - 5000 TU/ml lub
5000 PNU/ml, 3 fiol. po 4,5 ml) oraz Ovaleap (Follitropinum alfa, roztwér do wstrzykiwan, 900 j.m./1,5 ml,
1 wkiad 1,5ml + 20 igiet iniekcyjnych).

Urzedowe ceny zbytu zostang obnizone dla 86 opakowan lekoéw, srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych, srednio o 2,5%. Zmiany przekraczajgce 10 zt dotyczy¢ bedg
4 z nich, z czego najwieksze dotyczyé bedg produkidow: Ovaleap (Follitropinum alfa, roztwér do
wstrzykiwan, 900 j.m./1,5 ml, 1 wktad 1,5ml + 20 igiet iniekcyjnych) — o 35,68 zI, Seebri Breezhaler
(Glycopyrronii bromidum, proszek do inhalacji w kaps. twardej, 44 ug, 30 kaps. + 1 inhalator) — 0 25,65 z
oraz Oxyduo (Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,
40+20 mg, 60 szt.) — o 11,62 zt. W przypadku produktu Seebri Breezhaler obnizka ceny zwigzana jest
z utratg wytgcznosci rynkowej tego produktu.

Jednoczesnie, urzedowe ceny zbytu zostang podniesione w przypadku 27 opakowan produktow
znajdujacych sie na listach, $rednio o 16,9%. Zmiany przekraczajgce 10 zt dotyczy¢ bedg 5 z nich.
Najwieksze podwyzki dotyczg produktow: Fraxodi (Nadroparinum calcicum, roztwor do wstrzykiwan,
19000 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.po 1 ml oraz 11400 j.m. Axa/0,6 ml, 10 amp.-strz.po 0,6 ml) —
o odpowiednio 15,32 zt i 13,36 zt oraz Mercaptopurinum VIS (Mercaptopurinum, tabl., 50 mg, 30 szt.) —
0 14,58 zt.

75+

Na liscie ,S” nie pojawi sie zadna nowa substancja czynna, zadna substancja nie utraci takze
finansowania. Lista ,,S” obejmie 29 nowych opakowan, przy jednoczesnym wycofaniu 30 innych opakowan.



CIAZA

Na liscie bezptatnych lekéw dla kobiet ciezarnych znajdzie sie 11 nowych opakowan lekéw, 3 natomiast
zostang z niej usuniete. Lista nie zostanie poszerzona o zadng substancje czynng, zadna substancja nie
straci finansowania.

RYNEK SZPITALNY

Wedtug projektu obwieszczenia w programach lekowych pojawig sie 4 nowe substancje czynne:

e Bedaquilinum — produkt Sirturo firmy Janssen-Cilag International NV (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 marca 2014 r.) dostepny w ramach nowego programu
lekowego B.136.FM Leczenie chorych na gruzlice lekooporng (MDR/XDR) (ICD-10: A15)
i finansowany w ramach Funduszu Medycznego;

e Gemtuzumabum ozogamicinum — produkt Mylotarg firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwietnia 2018 r.) dostepny w ramach
istniejgcego programu lekowego B.114 Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg (ICD-10: C92.0);

o Gilteritinibi fumaras — produkt Xospata firmy Astellas Pharma Europe B.V. (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 pazdziernika 2019 r.) dostepny w ramach
istniejgcego programu lekowego B.114 Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowa (ICD-10: C92.0);

e Pretomanidum — produkt Dovprela firmy Mylan Ireland Limited (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 lipca 2020 r.) dostepny w ramach nowego programu
lekowego B.136.FM Leczenie chorych na gruzlice lekooporng (MDR/XDR) (ICD-10: A15)
i finansowany w ramach Funduszu Medycznego;

Zgodnie z projektem obwieszczenia w ramach programéw lekowych wprowadzony zostanie pierwszy
odpowiednik w ramach 1 substancji czynnej:

e Fingolimodum (Gaxenim) z obnizka urzedowej ceny zbytu na poziomie -47% w poréwnaniu do
ceny jedynego dotychczas refundowanego leku z tg substancjg czynna.

Projekt przewiduje takze rozszerzenie zakresu finasowania o nowe programy lekowe dla 2 juz refundowanych
substancji czynnych:

e Pembrolizumabum — produkt Keytruda firmy Merck Sharp & Dohme B.V. wigczony do
istniejacego programu lekowego B.52 Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzgdow gtowy i szyi;

e Venetoclaxum — produkt Venclyxto firmy AbbVie Deutschland GmbH Co. KG witgczony do
istniejgcego programu lekowego B.114 Leczenie chorych na ostrg biataczke szpikowg (ICD-10: C92.0).

Jednoczesnie, projekt przewiduje zawezenie wskazan refundacyjnych dla 1 substancji czynnej’:

e Riociguatum — produkt Adempas firmy Bayer AG straci finansowanie w ramach programu
lekowego B.74 Leczenie przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia ptucnego (CTEPH)
(ICD-10 127, 127.0 i/lub 126), natomiast pozostanie refundowany w ramach programu B.31
Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127,127.0).

Wedtug projektu zadna substancja czynna nie straci finansowanie w ramach programow lekowych.

3 produkty refundowane obecnie w ramach programoéw lekowych straca wytgcznos¢ rynkowa:

' Wedtug projektu obwieszczenia riociguatum bedzie refundowany od wrzesnia tylko w programie B.31. W przedstawionych
zatgcznikach do projektu obwieszczenia substancja czynna jednak nadal wpisana jest do programu B.74 (riociguatum to jedyna
substancja, ktéra jest w nim refundowana).



e Abirateronum — produkt Zytiga firmy Janssen-Cilag International N.V. (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 wrzesnia 2011 r.) dostepny w ramach programu
lekowego B.56 Leczenie chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61);

e Axitinibum - produkt Inlyta firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 3 wrzesnia 2012 r.) dostepny w ramach programu lekowego B.10
Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64);

e Crizotinibum — produkt Xalkori firmy Pfizer Europe MA EEIG (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 pazdziernika 2012 r.) dostepny w ramach programu
lekowego B.6 Leczenie nie drobnokomorkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10: C34).

tacznie z programéw lekowych wedtug projektu obwieszczenia zostang usuniete 3 opakowania lekow,
natomiast wprowadzonych zostanie 17 nowych.

Urzedowe ceny zbytu 30 opakowan lekéw stosowanych w programach lekowych zostang obnizone,
Srednia obnizka dla tych produktéw to 12,8%. Najwieksza obnizka, rowna 73,3% (obnizka z 810 zt do
216 zt) dotyczy produktu Granpidam (Sildenafilum, tabletki powlekane, 20 mg, 90 szt.). Projekt
obwieszczenia przewiduje podwyzki cen zbytu 2 opakowan lekéw stosowanych w ramach programow
lekowych — podwyzki wynoszg 49,3% dla kazdego z opakowan i dotyczg opakowan produktu Flebogamma
DIF (Immunoglobulinum humanum).

W ramach katalogu chemioterapii wedtug projektu obwieszczenia pojawi sie 1 nowa kombinacja
substancji czynnych:

e Daunorubicini hydrochloridum + Cytarabinum — produkt Vyxeos liposomal firmy Jazz
Pharmaceuticals Ireland Limited (data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 23 sierpnia 2018 r.) dostepny we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji;

Zadna substancja nie utraci natomiast finansowania.

tacznie z katalogu chemioterapii wedtug projektu obwieszczenia usunietych zostanie 12 opakowan lekdw,
zostanie on natomiast poszerzony o 3 opakowania. Urzedowe ceny zbytu 7 opakowan lekow stosowanych
w katalogu chemioterapii zostang obnizone, srednio o 11,8%. Projekt obwieszczenia przewiduje podwyzke
ceny zbytu 1 opakowania leku stosowanego w ramach katalogu chemioterapii - Mercaptopurinum VIS
(Mercaptopurinum, tabl., 50 mg, 30 szt.) 0 55,1%.



O IQVIA
Tworzymy kompleksowe rozwigzania by sfera ochrony zdrowia funkcjonowata lepiej.

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodgcym, globalnym dostawca informacji, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych oraz badan klinicznych wykorzystujgcym dane oraz osiggniecia nauki do wspierania
klientow 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 zdolnosci ludzkie, przyczyniajg sie do rozwoju medycyny i farmacji. IQVIA umozliwia
firmom zakwestionowanie dotychczasowych podejs¢ do prowadzenia badan klinicznych i dziatan
komercyjnych, prowadzenie innowacji z wiekszg pewnoscig rezultatu oraz przyspieszenie uzyskania
znaczgcych wynikéw zdrowotnych. IQVIA zatrudnia ok. 67 000 pracownikow w ponad stu krajach,
zaangazowanych w petne praktyczne wykorzystanie potencjatu human data science. Podejscie firmy
ukierunkowane przez IQVIA CORE™ umozliwia kreowanie unikalnych rozwigzan, powstajgcych na styku
big data, zaawansowanej technologii i analityki z rozlegtag wiedzg eksperckg, pozwalajgc na podjecie
wiasciwych dziatanh.

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

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