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Warszawa, 11 pazdziernika 2024

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 4929 Pani Urszuli Pastawskiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie rozszerzenia kregu oséb, ktérym przystuguje
refundacja leku Synagis (paliwizumab), o dzieci ponizej 5. roku zycia po

przeszczepach serca, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”.

W mysl zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacja produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawierac¢ wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w
ktérym produkt ma by¢ refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa

Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w
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art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz

odmowie objecia refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Lek Synagis jest objety refundacjg w ramach w ramach programu lekowego B.40.
PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10: PO7.2, PO7.3, P27.1, PO7.0,
PO7.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0).

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze w ciggu ostatnich 2 lat populacja pacjentéw, dla

ktoérych przystuguje refundacja leku Synagis, dwukrotnie byta poszerzana.

Do 1 marca 2023 r. do przedmiotowego programu lekowego kwalifikowani byli

pacjenci, ktérzy:
a) wmomencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli pierwszego roku Zycia i
spetniali nastepujace kryteria:
L wiekcigZzowy < 28 tygodni
lub

ii.  dysplazja oskrzelowo-ptucna

b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli szostego miesigca Zycia i

spetniali kryterium:
L wiekcigZzowy 29 - 32 tygoadni.

Od 1 marca 2023 r.rozszerzono przedmiotowy program lekowy o pacjentow,

ktorzy:

a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoniczyli drugiego roku Zycia -
pacjenci z dysplazja oskrzelowo-ptucna,

b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli drugiego roku Zycia -
pacjenci z hemodynamicznie istotng wada serca z:
— jawng niewydolnoscia serca, utrzymujgca sie pomimo leczenia

farmakologicznego

fub

— umiarkowanym lub cieZkim wtornym nadcisnieniem pfucnym

lub
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—  Siniczymi wadami serca, z przezskornym utlenowaniem krwi tetniczej
utrzymujacej sie <90%,
¢) w momencie rozpoczecia immunizacyi nie ukoriczyli szostego miesigca Zycia i
spetniajg kryterium:
—  wiek cigzowy s 35 tygodni oraz mata masa urodzeniowa rowna lub

ponizej 1500g.

Ponadto nowe zapisy programu lekowego rozszerzyty sezon immunizacji o jeden

miesiac.

Od 1 kwietnia 2024 r. rozszerzono populacje kwalifikujacg sie do leczenia

Synagisem o:

—  pacjentow z mukowiscydozg do 1 roku Zycia oraz

—  pacjentow z SMA do 2 roku Zycia.

Odnoszac sie do zagadnien poruszonych w pytaniach 1 - 3 uprzejmie informuje, ze
Ministerstwo Zdrowia na chwile obecng nie planuje rozszerzenia populacji
pacjentéw w programie lekowym B.40. PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS.
Ponadto do Organu nie wptynety sygnaty o koniecznos$ci rozszerzenia
przedmiotowego programu o pacjentéw ponizej 5 roku zycia po przeszczepieniu
serca, tym samym przedmiotowe zmiany nie sg obecnie analizowane przez

Ministerstwo.

W kwestii liczby dzieci ponizej pigtego roku zycia, ktére rocznie przechodza
operacje przeszczepu serca w Polsce, Minister Zdrowia przekazuje dane
pozyskane z Narodowego Funduszu Zdrowia odnos$nie transplantacji sercau

pacjentéw ponizej pigtego roku zycia w latach 2021 - 2023 .

rok zakres umowy produkt rozliczeniowy liczba pacjentéw
realizacji wg identyfikatora
2021 03.4656.033.02 5.54.01.0000006 WARIANT 1 - 0
PRZESZCZEPIENIE/WSPOMAGANIE SERCA | PRZESZCZEPIENIE SERCA
2022 03.4656.033.02 5.54.01.0000006 WARIANT 1 - 3
PRZESZCZEPIENIE/WSPOMAGANIE SERCA | PRZESZCZEPIENIE SERCA
2023 03.4656.033.02 5.54.01.0000006 WARIANT 1 - 3
PRZESZCZEPIENIE/WSPOMAGANIE SERCA | PRZESZCZEPIENIE SERCA
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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