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Warszawa, 11 stycznia 2024

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 237 z 19 grudnia 2023 r. Postanki Katarzyny Osos
w sprawie dostepu do refundowanego leczenia biologicznego dla pacjentéw
z ciezka postacia przewlektego zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami nosa leczy sie farmakologicznie
lub operacyjnie. Farmakologiczne leczenie polipéw nosa i zatok polega
na miejscowym lub doustnym podawaniu kortykosteroidéw. Nowoscig jest

stosowanie lekéw biologicznych.

Kwestie refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacyi lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z péZn.zm.)- zwana dalej

»2ustawa o refundacji”.

Art. 24 ust. 1 ustawy wskazuje, ze podmiot odpowiedzialny (producent, importer
leku) moze ztozy¢ wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego.
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Whiosek taki rozpoczyna wieloetapowe postepowanie administracyjne, ktoérego
efektem korncowym moze byc objecie produktu refundacjg ze srodkow

publicznych.
W zwigzku z powyzszym nalezy wskazaé, ze:

1. Whnioskodawca, firma Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. ztozyt wnioski o objecie
refundacja leku Dupixent zawierajgcego dupilumab w leczeniu oséb
dorostych w ramach programu lekowego ,Leczenie ciezkiego przewlektego
zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)".
Aktualnie wnioski sg na etapie oczekiwania na rozstrzygniecie Ministra
Zdrowia. Dupilumab jest lekiem biologicznym, rekombinowanym ludzkim
przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG4, ktére hamuje przekazywanie
sygnatow za posrednictwem interleukiny 4 i interleukiny 13;

2. Whnioskodawca, firma GSK Services Sp. z 0. 0. ztozyt wnioski o objecie
refundacja leku Nucala zawierajgcego mepolizumab w leczeniu oséb
dorostych w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na przewlekte
zapalenie zatok przynosowych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)".
Aktualnie wnioski sg na etapie przygotowywania programu lekowego.
Mepolizumab jest lekiem biologicznym, humanizowanym przeciwciatem

monoklonalnym (IgG1, kappa) przeciwko ludzkiej interleukinie 5 (IL-5).

Po przeprowadzeniu wszystkich etapéw postepowania administracyjnego w
powyzszych sprawach Minister Zdrowia bedzie mégt wydac decyzje
administracyjne (pozytywne lub negatywne) dotyczace refundacji omawianych
lekéw, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, w tym uwzgledniajac kryteria wskazane

w art. 12 ustawy o refundaciji.

Nalezy podkresli¢, ze opieke medyczng nad pacjentami z przewlektym zapaleniem
zatok przynosowych z polipami nosa w miejscu ich zamieszkania sprawujg lekarze

podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Lekarze POZ dokonujg wstepnej diagnozy choroby oraz w razie potrzeby

kontynuuja leczenie zaplanowane przez lekarzy specjalistow.
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W sytuacji, gdy zaistnieje konieczno$é dalszych badan i konsultacji
specjalistycznych, leczenie prowadzone jest w ramach ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej.

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pacjenci z podejrzeniem

lub rozpoznaniem przewlektego zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa
moga skorzystac z porad specjalistycznych w zakresie otolaryngologii (porada
specjalistyczna- otolaryngologia oraz porada specjalistyczna -otolaryngologia

dziecieca).

Lekarze specjalisci w dziedzinie laryngologii, otolaryngologii, otorynolaryngologii
oraz otolaryngologii dzieciecej weryfikujg wstepne rozpoznanie przewlektego

zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa.

Lekarz specjalista w celu zdiagnozowania zapalenia zatok przynosowych z polipami
nosa moze przeprowadzi¢ u pacjenta miedzy innymi rinoskopie przednia,
rinoskopie srodkowg czy rinoskopie tylng, ponadto, jezeli lekarz specjalista uzna to

za konieczne, moze skierowac pacjenta na tomografie komputerowg zatok.

Leczenie przewlektego zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa sktada sie
z leczenia farmakologicznego oraz chirurgicznego usuniecia polipéw z przewodéw

i zatok nosowych.

Wszystkie wyzej wymienione porady specjalistyczne oraz badania diagnostyczne
sg $wiadczeniami gwarantowanymi na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistyczney.

Uwzgledniajac powyzsze, nalezy podkresli¢, ze wszystkie Swiadczenia
gwarantowane zwigzane z opieka nad $wiadczeniobiorcami z przewlektym
zapaleniem zatok przynosowych z polipami nosa w poszczegdélnych rodzajach
Swiadczen gwarantowanych s udzielane zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, z wykorzystaniem metod diagnostyczno-terapeutycznych, innych niz

stosowane w medycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalne;j.

Ponadto nalezy wskazad, ze o zastosowaniu danej metody diagnostycznej
oraz leczenia kazdorazowo decyduje lekarz, biorgc pod uwage wskazania aktualnej

wiedzy medycznej oraz dostepne mu metody i $rodki diagnozowania oraz leczenia

chorob.
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Aktualnie Ministerstwo Zdrowia nie realizuje dziatat majacych na celu zwiekszenie
Swiadomosci spoteczenstwa w zakresie przewlektego zapalenia zatok

przynosowych z polipami nosa.

Jednoczesnie nalezy zapewnic, ze ewentualne rozpoczecie prac w sprawie
realizacji dziatan w ww. zakresie zostanie w Ministerstwie Zdrowia poddane

analizie.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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