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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje nr 4489 Pani Elzbiety Katarzyny Osos, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dostepnosci i refundacji leku Paxlovid, Minister Zdrowia
Zwraca sie z uprzejma prosba o przyjecie ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy wskazac, ze zgodnie z Rejestrem Produktéw Leczniczych, prowadzonym
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych 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 na terytorium
wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, przy czym dostepnosc¢ produktu w
danym kraju uzalezniona jest jedynie od decyzji podmiotu odpowiedzialnego, na ktora
Minister Zdrowia nie ma wptywu.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze sytuacja dostepnosci rynkowej wszystkich produktéw
leczniczych, zatem w tym réwniez lekéw stosowanych w leczeniu COVID-19, do ktérych
nalezy lek Paxlovid, jest na biezaco i stale monitorowana przez Ministra Zdrowia oraz
jednostki podlegte, poniewaz zabezpieczenie farmakoterapii dla polskich pacjentéw stanowi
jeden z priorytetow polityki lekowej.

Zgodnie z danymi zaraportowanymi w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktéw Leczniczych (ZSMOPL), monitorujacym stany magazynowe i obroty na poziomie
podmiotéw odpowiedzialnych, hurtowni farmaceutycznych i aptek, przedmiotowy lek jest
dostepny na rdéznych poziomach dystrybucji, tj. zaréwno na stanach hurtowni

farmaceutycznych oraz aptek ogélnodostepnych i szpitalnych. Dodatkowo nalezy wskazag,
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ze podmiot odpowiedzialny zadeklarowat w ZSMOPL kolejne dostawy tego produktu
leczniczego na rynek polski w kolejnych miesigcach do lutego 2025 .

Jednoczes$nie wskazac nalezy, ze kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 930,z p6zn. zm.), zwana dalej
ustawa o refundacji. Zgodnie z przepisami prawa, jedynie ztozenie do Ministra Zdrowia
wniosku przez podmiot uprawniony, ktérym moze by¢ podmiot odpowiedzialny,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686), wytwdrca wyrobéw medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo
importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym, uruchamia postepowanie
administracyjne w przedmiocie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny danego
produktu. Na mocy art. 37 przywotanej ustawy, Minister Zdrowia ogtasza raz na trzy
miesigce, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w stosunku do ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacja.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze podmiot odpowiedzialny Pfizer Europe MA EEIG ztozyt
whniosek o objecie refundacja leku Paxlovid (Nirmatrelvirum + Ritonavirum), tabletki
powlekane, 150 mg + 100 mg, 30, tabl. (20 tabl. z Nirmatre/wirem+ 10 tabl. z Rytonawirem).
Rada Przejrzystosci przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
rekomendowata objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid. Natomiast w
Rekomendacji nr 76/2023 z dnia 11 lipca 2023 r. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji nie rekomendowat objecia refundacja tego leku, odnoszac sie do:

- wezszego wskazania refundacyjnego od zarejestrowanego,

- ograniczonych danych dotyczacych skutecznosci leku przeciw aktualnie wystepujacym
wariantom wirusa,

- duzej ilosci potencjalnie niebezpiecznych interakcji farmakologicznych oraz przeciwskazan
do stosowania,

- wiekszej populacji 0séb zaszczepionych w Polsce niz w grupie badawcze;j.

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 objawow) pacjentéw dorostych, ktérzy nie wymagaja tlenoterapii
(wynikajacej z przebiegu COVID-19) i u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko progresji do
ciezkiej postaci COVID-19, definiowane jako:

1) obecnosc przynajmniej 3 czynnikéw ryzyka sposréd nastepujacych:

- wiek = 65 lat;
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- otytosc (BMI = 35 kg/m2);

- przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymag stosowania codziennej terapii);

- choroby sercowo-naczyniowe:

e zawatserca;

e udar;

e przemijajacy epizod niedokrwienny (TIA);

e niewydolnos$¢ serca;

e dtawica piersiowa;

e kardiomiopatia;

e stanpo:
- pomostowaniu aortalno-wiencowym;
- przezskérnej interwencji wiencowej;
- endarterektomii tetnicy szyjnej;
- pomostowaniu aorty;

- cukrzyca;

- przewlekta choroba nerek;

lub
2) rozpoznanie niedoboru odpornosci lub przewlekte stosowanie
immunosupresantow:

- kortykosteroidéw systemowych w dawce réwnowaznej 2 20 mg prednizonu dziennie
przez co najmniej 14 nastepujacych po sobie dni w okresie ostatnich 30 dni;

-lekéw biologicznych, lekéw immunomodulujgcych 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 zwrécili szczegdlng uwage na brak badan oceniajgcych skutecznosc i
bezpieczenstwo NIR+RIT w aktualnie dominujacych wariantach wirusa SARS-CoV-2. Nalezy
rowniez 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 odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny leku Paxlovid.
Whioskodawca ztozyt do Ministra Zdrowia wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
Postepowanie zakornczono w dniu 27 sierpnia 2024 r. decyzjg Ministra Zdrowia o utrzymaniu

w mocy decyzji o odmowie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny przedmiotowego

leku.
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Nalezy podkresli¢, iz obecnie terapia przedmiotowym lekiem jest mozliwa, gdyz lek ten jest
dostepny na rynku, zatem istnieje mozliwo$¢ zamawiania przedmiotowego leku, w
przypadku wystgpienia koniecznosci jego zastosowania w terapii pacjentéw, samodzielnie
przez szpitale w hurtowniach farmaceutycznych w oparciu o standardowe procedury
realizacji i finansowania swiadczen.

Na zakonczenie nalezy podkresli¢, iz Minister Zdrowia w ramach posiadanych narzedzi i
kompetencji podejmuje wszelkie niezbedne dziatania i interwencje w celu monitorowania
oraz zapewnienia dostepnosci do wszystkich produktéw leczniczych, w tym réwniez tych

stosowanych w leczeniu COVID-19.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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