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Warszawa, 13 wrzesnia 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 4411 Pani Elzbiety Anny Polak, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie przygotowania na jesienng fale koronawirusa,

Minister Zdrowia przedstawia stanowisko w sprawie.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze firma Pfizer ztozyta wniosek o objecie
refundacja leku Paxlovid. 10 lipca 2023 r. Rada Przejrzystosci przy Prezesie Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji uznata za zasadne objecie refundacja
produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelvirum + ritonavirum), tabletki powlekane,

150 mg + 100 mg, 30, tabl. (20 tabl z nirmatrelwirem + 10 tabl. z rytonawirem).
Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja tego leku, odnoszac sie do:
— wezszego wskazania refundacyjnego od zarejestrowanego,

— ograniczonych danych dotyczacych skutecznosci leku przeciw aktualnie

wystepujacym wariantom wirusa,

— duzejilosci potencjalnie niebezpiecznych interakcji farmakologicznych oraz

przeciwskazan do stosowania,
— wiekszej populacji oséb zaszczepionych w Polsce niz w grupie badawczej.

Dotyczy to wskazania: leczenie choroby wywotanej przez COVID-19
(potwierdzonej zarejestrowanym testem PCR lub antygenowym) u objawowych
(rozpoczecie leczenia w ciggu 5 dni od wystgpienia objawdw) pacjentéw dorostych,

ktdérzy nie wymagaja tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), i u ktérych
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wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do ciezkiej postaci COVID-19, definiowane

jako:
1) obecno$é przynajmniej 3 czynnikéw ryzyka sposréd nastepujacych:
—  wiek =65 lat;
— otytos¢ (BMI = 35 kg/m?2);

— przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymadg stosowania

codziennej terapii);
— choroby sercowo-naczyniowe:
o zawatserca;
o udar;
o przemijajacy epizod niedokrwienny (TIA);
o niewydolnos¢ serca;
o dtawica piersiowa;
o kardiomiopatia;

o stanpo:

pomostowaniu aortalno-wiencowym:;

przezskornej interwencji wiencowej;

endarterektomii tetnicy szyjnej;
- pomostowaniu aorty;
— cukrzyca;

— przewlekta choroba nerek;

2) rozpoznanie niedoboru odpornosci lub przewlekte stosowanie

immunosupresantow:

— kortykosteroidéw systemowych w dawce rownowaznej 2 20 mg
prednizonu dziennie przez co najmniej 14 nastepujacych po sobie dniw

okresie ostatnich 30 dni;
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— lekoéw biologicznych, lekéw immunomodulujacych lub

przeciwnowotworowych w okresie ostatnich 90 dni
lub
3) aktywny nowotwor ztosliwy,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnoscia ryczattowa.

Analitycy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Rada Przejrzystosci
oraz Prezes Agencji zwrdcili szczegdlng uwage na brak badan oceniajacych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo NIR+RIT w aktualnie dominujacych wariantach
wirusa SARS-CoV-2. Nalezy réwniez podkresli¢ szereg przeciwskazan do
stosowania oraz dtugg liste mozliwych dziatan niepozadanych przedmiotowego

leku.

Minister zdrowia po przeanalizowaniu kryteriéw ujetych w art. 12 ustawy o
refundacji podjat decyzje o nieobejmowaniu refundacja leku Paxlovid.
Whioskodaweca ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, jednak 27 sierpnia

2024 r. wydano decyzje podtrzymujaca decyzje negatywna.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z trescig ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.) jedynie wptyniecie do
Ministerstwa Zdrowia wniosku przedtozonego przez odpowiedni podmiot

odpowiedzialny uruchamia procedure refundacyjna.

Uprzejmie informuje, ze sytuacja dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych, w
tym réwniez lekéw stosowanych w leczeniu COVID-19, jest na biezaco
monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz jednostki podlegte, poniewaz
zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi jeden z priorytetéw

polityki lekowej.

Zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych (RPL), prowadzonym przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych produkt leczniczy Paxlovid, Nirmatrelvirum + Ritonavirium, tabletki
powlekane, 150 mg + 100 mg, podmiot odpowiedzialny Pfizer Europe MA EEIG,
zostat dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej. Pozwolenie wydane w

procedurze centralnej uprawnia do wprowadzania produktu leczniczego do obrotu
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na terytorium wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, przy czym
dostepnos¢ produktu w danym kraju uzalezniona jest jedynie od decyzji podmiotu

odpowiedzialnego, na ktérg Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym lek Paxlovid stosuje sie w leczeniu choroby
wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentow dorostych, ktorzy
nie wymagaja tlenoterapii i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do
ciezkiej postaci COVID-19.

Zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktow Leczniczych (ZSMOPL), monitorujagcym stany magazynowe i
obroty na poziomie podmiotéw odpowiedzialnych, hurtowni farmaceutycznych i
aptek, przedmiotowy produkt leczniczy jest dostepny na réznych poziomach
dystrybucji tj. zarowno na stanach hurtowni farmaceutycznych oraz aptek
ogolnodostepnychi szpitalnych. Dodatkowo nalezy wskazaé, ze podmiot
odpowiedzialny zadeklarowat w ZSMOPL kolejne dostawy tego produktu na rynek
polski w kolejnych miesigcach do lutego 2025 r.

W okresie pandemii COVID-19 produkt leczniczy Paxlovid byt nieodptatnie
przekazywany do szpitali prowadzacych leczenie pacjentéw z SARS-CoV-2, ze
stanéw magazynowych Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych. Obecnie zapas
tego leku ulegt wyczerpaniu. Istnieje jednak nadal mozliwo$¢ zamawiania
przedmiotowego leku, w przypadku wystapienia koniecznosci jego zastosowanie w
terapii pacjentéw, samodzielnie przez szpitale w hurtowniach farmaceutycznych w

oparciu o standardowe procedury realizacji i finansowania swiadczen.

Dodatkowo nalezy wskazad, ze zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych na
polskim rynku dopuszczony do obrotu, réwniez w procedurze centralnej, jest
produkt leczniczy Veklury, Remdesivirum, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100 mg, podmiot odpowiedzialny Gilead Sciences Ireland UC.
Lek ten zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym przeznaczony jest do leczenia
choroby COVID-19 (ang. coronavirus disease 2019) u dorostych oraz u mtodziezy
(w wieku od 12 lat do mniej niz 18 lat oraz o masie ciata co najmniej 40 kg) z
zapaleniem ptuc, u ktérych konieczne jest podawanie tlenu (stosowanie tlenu o
matym lub duzym przeptywie lub innego typu wentylacji nieinwazyjnej na poczatku

leczenia). Przedmiotowy lek jest dostepny na polskim rynku.
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W tym miejscu nalezy wskazaé, ze ordynowanie lekéw w terapii pacjenta nalezy
wytacznie do kompetencji lekarza prowadzacego leczenie pacjenta. Zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z
2024 . poz. 1287) to lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordéb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscia. Zatem w sytuacji, gdy nastepuje problem
z nabyciem leku lub watpliwosci dotyczace danej terapii, pacjent powinien

skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym terapie.

Natomiast, gdy lekarz prowadzacy leczenie podejmie decyzje o wprowadzeniu do
terapii produktu leczniczego, ktéry jest niedostepny, Minister Zdrowia moze, na
podstawie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, wydac
zgode na sprowadzenie takiego leku z zagranicy. Szczegdétowe informacje na temat
procedury importu docelowego mozna znalez¢ na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w zaktadce "Zatatw sprawe":

https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprowadz-leki-zzagranicy.

Odnoszac sie do kwestii przygotowan do jesiennej fali koronawirusa nalezy
zauwazyc, ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 24 wrze$nia 2013 r.w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z
2023r., poz. 1427 z pézi. zm.), lekarz podstawowej opieki zdrowotnej dla
zdiagnozowania stanu zdrowia u pacjenta zgtaszajacego sie z objawami infekcji
moze zleci¢ wykonanie testu antygenowego SARS-CoV-2 uzyskiwanego za pomoca
Systemu Dystrybucji Szczepionek oraz, w celu rozréznienia infekcji, testu

antygenowego w kierunku SARS-CoV2/grypy A+B/RSV.

W przypadku pojawienia sie dodatkowych dolegliwosci, ktére mogg wystepowadé u
0s0b, ktore chorowaty na Covid-19 diagnozowanie i leczenie tych dolegliwosci

odbywa sie na w poradniach specjalistycznych:

1) pulmonologicznej porady specjalistycznej - w przypadku problemoéw z
uktadem oddechowym, takich jak dusznosci, przewlekty kaszel czy
powiktania ptucne po przebyciu COVID-19,

2) kardiologicznej porady specjalistycznej - COVID-19 moze wptywac na

uktad sercowo-naczyniowy, prowadzi¢ do rozwoju zakrzepicy, dlatego
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osoby z objawami sercowymi lub chorobami serca powinny skonsultowacd
sie z lekarzem kardiologiem,

3) szeroko pojetego leczenia specjalistycznego - pacjenci z powiktaniami,
takimi jak problemy diabetologiczne, neurologiczne czy
gastroenterologiczne, mogg by¢ skierowani do odpowiednich specjalistéw
w celu leczenia i monitorowania stanu zdrowia,

4) monitorowania przewlektych schorzen - osoby z przewlektymi chorobami,
ktére zachorowaty na COVID-19, moga wymagac szczegolnego

monitorowania i dostosowania leczenia w zwiazku z infekcja.

W zakresie leczenia szpitalnego swiadczeniodawcy majg mozliwos¢ dosumowania
kosztu pobytu zwigzanego z udzielaniem $Swiadczenh opieki zdrowotnej na rzecz
pacjentow z potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-2 (wycena 415 pkt.). Istnieje
konieczno$¢ wskazania rozpoznania zasadniczego bedacego powodem leczenia
specjalistycznego u pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-
2, oraz sprawozdania rozpoznania wspétistniejagcego UO7.1. Produkt mozna
dosumowac jednokrotnie do pobytu. Przy czym wskazac nalezy, ze produkt ten nie
moze zostac rozliczony w przypadku $wiadczenh szpitalnych zwigzanych z
nietypowym zapaleniem ptuc i niewydolnoscig oddechowa u dorostych oraz choréb

dolnych drég oddechowych i okreslonych infekcji wirusowych u dzieci.

W kwestii przygotowan do jesiennej fali wirusa COVID-19, uprzejmie informuje, ze
9 sierpnia 2024 r., Minister Zdrowia zlecit Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT) przygotowanie rekomendacji w zakresie umozliwienia
rozliczania w ramach swiadczen gwarantowanych kosztow leku Veklury,
Remdesivirum (proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg,
100, mg, GTIN: 05391507147349). Proponowane rozwigzanie dotyczace
umozliwienia finansowania ze $rodkéw publicznych ww. technologii, uzyskato
pozytywna opinie konsultanta krajowego w dziedzinie choréb zakaznych.
Niezwtocznie po uzyskaniu rekomendacji AOTMIT, bedzie mozliwe podjecie przez
Ministra Zdrowia decyzji odnosnie umozliwienia finansowania terapii ww. lekiem w

ramach swiadczen gwarantowanych.

Dodatkowo uprzejmie informuje, ze do Organu trafit wniosek o ustalenie ceny
zbytu netto leku Veklury, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji i

jest w trakcie procedowania.
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Powyzsze zlecenie wynika z faktu, ze wdrozenie leczenia u pacjentéw z COVID-19
wymaga pilnej interwencji od momentu wystgpienia charakterystycznych objawow
choroby, a zastosowanie ww. technologii w ramach programu lekowego
zwigzanego z czasochtonng procedurg kwalifikacji, na ktora sktada sie
przeprowadzenie szeregu badan celem spetnienia scisle okreslonych warunkéw
witaczenia do leczenia, nie jest mozliwe z uwagi na przedstawione wskazania do

stosowania Veklury.

Nalezy jednoczes$nie zauwazy¢, ze poréwnujac powyzszg charakterystyke
produktu leczniczego i Paxlovidu, o ktérym jest mowa w zataczonej interpelacji,
oba leki wydaja sie mie¢ podobne (jesli nie identyczne) wskazania, gdyz Paxlovid
podobnie jak ww. Veklury, jest wskazany do stosowania w leczeniu choroby
wywotanej przez koronawirusa (COVID-19) u pacjentéw dorostych, ktérzy nie
wymagaja tlenoterapii i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do
ciezkiej postaci COVID-19.

Jednakze w zakresie umozliwienia rozliczania kosztéw leku Paxlovid w ramach
Swiadczen gwarantowanych, nie wptynat jak do tej pory zaden wniosek do
Departamentu Lecznictwa i w zwigzku z tym nie sg prowadzone prace w

omawianym zakresie.

Omawiajac kwestie szczepionek nalezy wskazaé, ze szczepienie przeciwko COVID-
19 jest szczepieniem zalecanym, ktdre zgodnie z obwieszczeniem z dnia 25 lipca
2024 roku w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych, dla ktérych zakup
szczepionek zostat objety finansowaniem przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia (Dz.Urz.MZ.2024.52) zostato objete finansowaniem przez Ministra
Zdrowia od 1 pazdziernika 2024 roku. Szczepienie jest szczegdlnie zalecane
osobom po ukonczeniu 6. miesigca zycia, w schemacie wielodawkowym zgodnie z

komunikatami Ministra Zdrowia.

Uwzgledniajac obowigzujace przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku w
sprawie zapobiegania i zwalczania zakazen i choréb zakaznych (Dz.U. z 2024 r. poz.
924) Minister Zdrowia nabywa te szczepionki zgodnie z przepisami o

zamowieniach publicznych.

Dwa postepowania zostaty opublikowane w sferze publicznej 2 sierpnia br.

Przedmiotem zaméwienia jest szczepionka przeciw COVID-19 do stosowania u
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populacji pediatrycznej w wieku od 6 miesiecy do 11 lat i kobiet w cigzy oraz do
stosowania u mtodziezy w wieku od 12 lat i dorostych. Zgodnie z rekomendacjami
Europejskiej Agencji Lekéw dotyczacej aktualizacji sktadu szczepionek przeciw
COVID-19 dla nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2 na sezon 2024/2025
Minister Zdrowia wymaga, aby byta to szczepionka ukierunkowana na wariant

IN.L.

Wedtug informacji opublikowanej przez Europejska Agencje Lekdéw z dnia 19 lipca
br. podczas plenarnego posiedzenia w czerwcu Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zalecit autoryzacje dostosowanej szczepionki Comirnaty
celujacej w podwariant JN.1. Decyzja Komisji Europejskiej zostata wydana 3 lipca
2024 r. Pozostate szczepionki (Spikevax, Nuvaxovid i BIMERVAX) ukierunkowane
na JN.1 sg obecnie oceniane przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi.

Przewiduje sie, ze w zaleznosci od czesci zamoéwienia dostawy bedg realizowane do
15 pazdziernika i do korica pazdziernika. Niemniej jednak dostepnos$¢ szczepionek
w duzej mierze zalezy od postepdw w procesie dopuszczania do obrotu

adaptowanych wersji oraz przebiegu samych przetargdéw.
Z wyrazami szacunku
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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