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Warszawa, 28 pazdziernika 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5139 Pan Poset Ewy Leniart i Jozefy Szczurek-Zelazko
w sprawie dostepnosci lekarstw na COVID-19, Minister Zdrowia wnosi o przyjecie
ponizszego.

W zakresie pytania 1 nalezy wskaza¢, ze zgodnie z ustawa z dnia z dnia 14 marca 1985 .

o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r. poz. 416), kwestie dot. zapobiegania

i zwalczania choréb zakaznych, w tym nadzér epidemiologiczny pozostaje w kompetencjach
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktéra korzysta z dwéch zrédet danych do monitorowania
sytuacji epidemiologicznej w zakresie zachorowan na COVID-19.

Pierwszym Zrédtem danych jest stworzony w okresie pandemii przez Centrum e-Zdrowia
system EW, ktéry stuzy przede wszystkim do elektronicznego zgtaszania przez laboratoria
wynikéw badan w kierunku SARS-CoV-2, natomiast rownoczesnie istnieje réwnolegty
system monitorowania zachorowan na COVID-19 prowadzony (jak w przypadku innych
chordéb zakaznych) przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng, ktory obejmuje m.in. réwniez
zgtoszone dodatnie wyniki testéw, ktére byty wykonywane poza placéwkami medycznymi -
przez pacjentéw w domul.

Przy ocenie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniana jest okolicznosé, ze dane dotyczace
liczby zachorowan na COVID-19 nie s3 precyzyjne, poniewaz nie sg obecnie tak
powszechnie zlecane testy w kierunku COVID-19, co oznacza, ze zarejestrowane przypadki
to tylko niewielka czes¢ rzeczywistej liczby zakazen i odwzorowuja przede wszystkim
dynamike trendu zachorowan. Wszelkie dane dotyczace liczby przypadkéw zakazen

i zachorowan musza byc¢ rozpatrywane i interpretowane réowniez w kontekscie klinicznym,
majac na uwadze, ze obecnie wiekszos¢ zakazen przebiega skapoobjawowo, co powoduje,
ze znaczna liczba przypadkow zakazen nie zostanie wykryta. Ponadto w przypadku
wystapienia zachorowania objawowego moze ono przebiegac tagodnie i gdy osoba chora
nie zgtosi sie do lekarza - zachorowanie nie bedzie zdiagnozowane przez lekarza i wykazane
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w statystyce. Réwniez w przypadku wizyty u lekarza nie kazdy przypadek wystgpienia
ostrej wirusowej infekcji uktadu oddechowego jest diagnozowany szybkimi testami
antygenowymi. Dodatkowym czynnikiem, ktéry powinien by¢ brany pod uwage przy
interpretacji danych o liczbie zachorowan jest procent dodatnich wynikéw w kierunku
COVID-19, ktére sg uzyskiwane w ramach wykonywanych testéw. Wzrost udziatu testow
dodatnich wsrod wszystkich wykonanych testéw wskazuje, ze liczba wykonywanych
testow jest ograniczona do przypadkéw z najbardziej nasilonymi objawami chorobowymi i
znaczna czesc¢ chorych nie jest badana.

Dodatkowym parametrem, catkowicieniezaleznym od czutosci systemu zgtaszania zakazen
jest monitorowanie iloSci RNA wirusa w $ciekach, co realizowane jest w kilku miastach w
Polsce. Dane publikowane sg w systemie ciagtym z Warszawy:
https://www.mpwik.com.pl/view/monitoring-wirusa-sars-cov-2-w-sciekach-w-
aglomeracji-warszawskiej.

Dodatkowo informacje dotyczace liczby zachorowan na choroby zakazne, w tym zakazen
SARS-CoV-2 dostepne sg w Meldunkach epidemiologicznych przegotowywanych przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH-Panstwowy Instytut Badawczy
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2024/index_mp.html.

Odnoszac sie do progresu zachorowan na COVID-19 w Polsce od poczatku wrzesnia br., ze
od drugiej potowy czerwca 2024 r. w Polsce zaobserwowano stopniowy wzrost
zachorowan na COVID-19. We wrzesniu utrzymywat sie nadal wysoki poziom zachorowan
z trendem stabilizacji w ostatnim tygodniu wrzesnia. Natomiast w pierwszej potowie
pazdziernika zanotowano wg danych Panstwowej Inspekcji Sanitarnej spadek liczby
zarejestrowanych zachorowan na COVID-19.

Nalezy podkresli¢, ze wzrost zachorowan na COVID-19 wystapit w biezgcym roku
wczesniejnizw 2023 r., jak réwniez przed typowym okresem wystepowania sezonowych
wzrostéw infekcji drég oddechowych. Wzrosty zachorowan na COVID-19 wystgpity w
miesigcach letnich, w ktérych typowo wystepuja spadki liczby zakazen wirusami
przenoszonymi drogaoddechowa. Wzrost zakazen w obecnym sezonie nastapit 0 4-6
tygodni wczesniejniz w 2023 roku. Dane z Systemu EWP wskazuja na podobng dynamike
wzrostéw, jednak liczba zakazen jest mniejsza, poniewazuwzglednia wytacznie wynik badan
wykonanych przez laboratoria i zgtoszone w sposéb elektroniczny. Dane z systemu EWP
wskazuja na minimalny spadek liczby zachorowan w ostatnim tygodniu wrzesnia. Réwniez
dane z EWP wskazuja na spadek liczby zachorowan w ostatnim okresie. Zgodnie z danymi
z EWP w ciggu ostatnich 7 dni Srednia dynamika zachorowan wyniosta - 21 % (minus 21%)
(liczone tydzien do tygodnia). W 15 wojewddztwach odnotowano spadek liczby nowych
zakazen,najwiecej w wojewodztwach: opolskim, lubuskim, kujawskopomorskim). Jedynie
w wojewddztwie zachodniopomorskim odnotowano minimalny wzrost liczby zachorowan
na COVID-19 (+1%).

W odpowiedzi na pytanie 2 nalezy podac, ze na poczatku sierpnia 2024 roku ogtosit dwa
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na sprzedaz i dostawe szczepionek
przeciw COVID-19. W ramach dotychczas rozstrzygnietych przetargéw zakontraktowano
300.000 dawek szczepionek do stosowania u mtodziezy w wieku od 12 lat i dorostych oraz
50.000 dawek do stosowania u kobiet w cigzy. Na uprawomocnienie oczekuje
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rozstrzygniecie dotyczace 700.000 dawek do stosowania u mtodziezy w wieku od 12 lat
i dorostych oraz ocenie podlegaja oferty ztozone w powtdrzonym postepowaniu na 4.000
dawek do stosowania u populacji pediatrycznej w wieku od 6 miesiecy do 11 lat.

Odnoszac sie do pytania 3 nalezy wskazaé, ze w dniu 10 pazdziernika 2024 r. wprowadzono
mozliwos¢ rozliczania leku Remdesivir (Veklury - proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100mg, GTIN: 05391507147349) w ramach produktu z katalogu
produktéow do sumowania o kodzie 5.53.01.0001436 - Produkt leczniczy niezawarty w
kosztach swiadczenia. Produkt mozna sprawozdawac z grupami D18 Zapalenie ptuc
nietypowe, D52 Niewydolno$¢ oddechowa, PO4 Choroby dolnych drég oddechowych, P30
Infekcje wirusowe okres$lone, S57 Inne choroby wirusowe, we wtasciwych dla tych grup
zakresach, w przypadku pacjentéw hospitalizowanych z objawowym zakazeniem SARS-
CoV-2, potwierdzonym dodatnim testem antygenowym lub molekularnym.

Przedmiotowe swiadczenie zwigzane z finansowaniem ze srodkéw publicznych remdesiviru

jest mozliwe do rozliczenia w nastepujacych zakresach $wiadczen:

1. choroby ptuc/ choroby ptuc dla dzieci/ choroby ptuc specjalistyczna/ choroby ptuc dla
dzieci specjalistyczna;

2. choroby wewnetrzne;

3. choroby zakazne / choroby zakazne dla dzieci;

4. geriatria;

5. kardiologia/ kardiologia dla dzieci/kardiologia specjalistyczna/ kardiologia dla dzieci
specjalistyczna;

6. onkologiaihematologia dziecieca;

7. pediatria.

Aby unikna¢ nadmiernego wydatkowania w ramach przedmiotowego swiadczenia, Minister
Zdrowia wydat decyzje ustalajaca cene zbytu netto leku Veklury.

Odpowiadajac na pytanie 4 nalezy wyjasnic¢, ze wniosek o objecie refundacja leku Paxlovid
we wskazaniu: ,leczenie choroby wywotanej przez COVID-19 (potwierdzonej
zarejestrowanym testem PCR lub antygenowym) u objawowych (rozpoczecie leczenia
w ciggu 5 dni od wystagpienia objawdw) pacjentow dorostych, ktorzy nie wymagaja
tlenoterapii (wynikajacej z przebiegu COVID-19), i u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
progresji do ciezkiej postaci COVID-19, definiowane jako:

1) obecnosé przynajmniej 3 czynnikéw ryzyka sposrod nastepujacych:

e wiek =265 lat;

e otytos¢ (BMI = 35 kg/m2);

e przewlekta choroba ptuc (w przypadku astmy wymadg stosowania codziennej

terapii);

e choroby sercowo-naczyniowe:
zawat serca;
udar;
przemijajacy epizod niedokrwienny (TIA);
niewydolnos¢ serca;
dfawica piersiowa;
kardiomiopatia;
stan po:

O O O 0 O O O
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— pomostowaniu aortalno-wiencowym;
—  przezskérnej interwencji wiericowej;
— endarterektomii tetnicy szyjne;j;
— pomostowaniu aorty;
e cukrzyca;
e przewlekta choroba nerek;
lub

1) rozpoznanie niedoboru odpornosci lub przewlekte stosowanie
immunosupresantow:

e kortykosteroidow systemowych w dawce réwnowaznej = 20 mg prednizonu
dziennie przez co najmniej 14 nastepujacych po sobie dni w okresie ostatnich 30
dni;

e lekoéw biologicznych, lekéw immunomodulujgcych lub przeciwnowotworowych
w okresie ostatnich 90 dni

lub

2) aktywny nowotwor ztosliwy,
zostat oceniony przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
negatywnie. Analitycy Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Rada
Przejrzystosci oraz Prezes Agencji zwrdcili szczegdlng uwage na brak badan oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo NIR+RIT w dominujgcych wariantach wirusa SARS-CoV-2.
Nalezy réowniez podkresli¢ szereg przeciwskazan do stosowania oraz dtugg liste mozliwych
dziatan niepozadanych przedmiotowego leku.

Minister Zdrowia po przeanalizowaniu kryteriow ujetych w art. 12 zdnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930 ze zm.) podjat decyzje o nieobejmowaniu
refundacja leku Paxlovid. Wnioskodawca ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy,
jednak po szczegétowej analizie materiatu dowodowego potrzymano decyzje negatywna.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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