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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5468 Pani Anny Kwiecien, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie wstrzymania wtaczania nowych pacjentéw do
leczenia stwardnienia rozsianego (SM), Minister Zdrowia prosi o przyjecie

ponizszych informacji w zakresie poszczegdlnych pytan.

1. Kiedy zostang uregulowane zobowigzania NFZ wobec osrodkéw
realizujgcych programy lekowe zwigzane z leczeniem stwardnienia

rozsianego - nadwykonania?

Zrealizowane w danym okresie sprawozdawczym swiadczenia opieki zdrowotnej
sg finansowane przez NFZ do poziomu okreslonego w planie rzeczowo-

finansowym stanowigcym zatgcznik do umowy zawarte] przez swiadczeniodawce.

W zakresie posiadanych kompetencji oraz srodkéw finansowych oddziaty
wojewddzkie NFZ prowadza dziatania zmierzajgce do zmiany warunkéw
finansowych uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, zaréwno na wniosek
Swiadczeniodawcéw jak i z inicjatywy wtasnej oddziatu wojewddzkiego NFZ,
uwzgledniajace m.in. wyniki analizy stopnia wykorzystania przez
Swiadczeniodawcéw srodkéw zaangazowanych w umowy o udzielanie Swiadczen

opieki zdrowotne;.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi z oddziatéw wojewddzkich NFZ w zakresie

sfinansowania nadwykonan (za | potrocze 2024 r.):
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— 10 oddziatéow wojewddzkich NFZ sfinansowato nadwykonania. Natomiast
dodatkowo Dolnoslaski Oddziat Wojewddzki NFZ wskazat, ze po
rozliczeniu naptynety jeszcze dodatkowe sprawozdania za | pétrocze 2024
r.oraz poinformowat, iz oddziat weryfikuje mozliwosci finansowe
dotyczace zaptaty za te Swiadczenia;

— 5 oddziatéw wojewddzkich NFZ (Kujawsko-Pomorski, Lubelski, Podlaski,
Swietokrzyski, Wielkopolski Oddziat Wojewddzki NFZ) poinformowato, ze
trwa proces zwigzany ze zmiang planu finansowego oraz zawieraniem
anekséw do umow, ktére pozwolg na dokonanie ptatnosci za
nadwykonania;

— Zachodniopomorski Oddziat Wojewddzki NFZ, wskazat, ze nie byto
potrzeby finansowania nadwykonan - kontrakty zostaty dostosowane do

potrzeb.

2. Czy planujecie panstwo ograniczenia w dostepie do programow lekéw -

tylko do wysokosci kontraktu?

Zapewnienie dostepu do terapii niezwtocznie po postawieniu diagnozy jest

kluczowe z perspektywy zachowania zdrowia i dobrostanu przez pacjentéw.

Ponadto, finansowanie $wiadczen udzielonych w programach lekowych jest
priorytetem dla Narodowego Funduszu Zdrowia. W zwigzku z tym Narodowy
Fundusz Zdrowia dotozy wszelkich staran, aby wszystkie naleznos$ci wynikajace z

udzielonych swiadczen zostaty uregulowane.

3. Czy planujecie zmiany w programach lekowych, jesli tak to jakie?

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), zwana dalej ,ustawg o

refundac;ji”.

Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady
raz na 3 miesigce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
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Leki to jedna ze stref w systemie ochrony zdrowia, ktéra stanowi inwestycje w
zdrowie i dtuzsze zycie polskich pacjentow. Zapewnienie bezpiecznych i
skutecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie stanowi filar

poprawy zdrowia pacjenta.

Ostatnie lata stanowity przetom w liczbie nowych terapii obejmowanych
refundacja. Ministerstwo Zdrowia konsekwentnie rozwija liste lekow
refundowanych, a kazde nowe obwieszczenie przynosi dobre wiadomosci dla

pacjentéw oczekujacych na refundacje produktéw w schorzeniu, na ktére cierpia.

W kwestiach dotyczacych leczenia stwardnienia rozsianego najwieksze zmiany
zaszty od 1 listopada 2022 r.. Potagczono woéwczas programy B.29 oraz B.46 w jeden
kompleksowy program leczenia SM. Program jest realizowany w osrodkach
posiadajgcych kontrakt na realizacje programu B.29. Leczenie chorych na
stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35), aby nie ograniczac¢ dostepu wytacznie do

osrodkow wysokospecjalistycznych.
Pozostate zmiany to:

— dodano nowa populacje chorych na wtoérnie postepujaca postac SM (leki
Mayzent (siponimod), Betaferon (interferon beta - 1b)),

— dodano nowe opcje terapeutyczne w | linii leczenia RRMS (Kesimpta
(ofatumumab), Ponvory (ponesimod), Zeposia (ozanimod)),

— ztagodzone zostaty kryteria kwalifikacji do Il linii leczenia w rzutowo-
remisyjnej postaci SM w tym réwniez w przypadku szybko rozwijajgce;j sie,
ciezkiej postaci RES (dla dotychczas stosowanych lekéw),

— mozliwos¢ kwalifikacji do leczenia teriflunomidem i fingolimodem dla
pacjentow od 10 r.z. - leki maja postac doustna (tabletki, kapsutki) co ma
szczegoblne znaczenie dla populacji pediatrycznej,

— zaréwnow | jakiw Il linii leczenia RRMS dopuszczono zmiane leku na inny
tak aby dobra¢ najbardziej optymalng terapie do pacjenta,

— pacjentom leczonym preparatami Il linii umozliwiono deeskalacje terapii na
preparaty | linii leczenia,

— czasowa zmiane terapii umozliwiono tez dla kobiet planujacych cigze, w

cigzy oraz w okresie karmienia piersia,
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— dopuszczono odstgpienie od wykonania badania MRI w trakcie
monitorowania programu w przypadku kobiet w cigzy,

— monitorowanie leczenia: badanie neurologiczne zoceng EDSS co 3- 6
miesiecy (zgodnie z decyzja lekarza prowadzacego). Wydtuzenie czasu
monitorowania (uprzednio monitorowanie sztywno co 3 miesigce) jest
utatwieniem dla stabilnych pacjentéw dojezdzajgcych do osrodkéw. Jest to

réwniez odcigzenie dla osrodkow.

Kolejnych zmian dokonano od 1 lipca 2023 r. poprzez umozliwienie stosowania

dwodch wysokoskutecznych terapii jako lekéw | linii:

— okrelizumab (Ocrevus) w | linia leczenia, ktéra zdefiniowana jest jako
wystgpienie minimum 1 rzutu klinicznego albo co najmniej 1 nowe ognisko
GD+ w okresie 12 miesiecy przed kwalifikacja,

— kladrybina (Mavenclad) w | linia leczenia, ktéra zdefiniowana jest jako
wystgpienie minimum 2 rzutéw klinicznych niezaleznie od zmian MRl w

okresie 12 miesiecy przed kwalifikacja.

Ostatnig dokonang zmiang od 1 kwietnia 2024 r. byto wprowadzenie do refundacji
natalizumabu w formie podskérnej do leczenia pacjentéw po nietolerancji terapii
natalizumabem i.v. (w postaci dozylnej) z powodu zapalenia zyt po wlewach

dozylnych lub z powodu trudnego dostepu do zyt.

W procesie refundacyjnym sa dwa postepowania dla nowych czasteczko-wskazan
w zakresie SM - lek Ocrevus (okrelizumab) do podania podskornego oraz lek
Briumvi (ublituximab). Wnioski sa na poczatkowych etapach postepowan
refundacyjnych, trwa ocena formalno-prawna i konsultacje odnoscie tresci

programu lekowego.

4. Prosze o podanie jaki jest czas oczekiwania, w chwili obecnej na wtaczenie

do programu lekowego osoby chorej na SM, ponizej 18 r.z.i powyzej 18 r.z.?

W zataczeniu przekazuje liczbe oséb oczekujacych na leczenie w programie
lekowym B.29 oraz sredni rzeczywisty czas oczekiwania z doktadnoscig do
oddziatéw wojewddzkich NFZ oraz terytorium Polski. Jednoczesnie informuje, ze

NFZ nie dysponuje zestawieniem w podziale uwzgledniajgcym wiek pacjenta.
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Przedstawiajgc powyzsze nalezy podkresli¢, ze dyrektorzy oddziatéw
wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia sg w statym kontakcie z
podmiotami realizujgcymi program lekowy dla pacjentéw ze stwardnieniem
rozsianym. Sytuacja jest monitorowana i doktadane sg wszelkie starania, majace na

celu zabezpieczenie dostepu do leczenia dla wszystkich potrzebujacych pacjentow.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatacznik nr 1. Liczba 0séb oczekujacych na leczenie chorych na stwardnienie
rozsiane za okres sprawozdawczy wrzesiert 2024 roku.
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Zatacznik nr 1. Liczba 0séb oczekujacych na leczenie chorych na stwardnienie

rozsiane za okres sprawozdawczy wrzesien 2024 roku.

i LICZBA OSOB
SREDNI SKRESLONYCH Z
NAZWAOWNF? ATCCORA | puTenoste | Tcas T | wvionaNia
OCZEKIWANIA (W SWIADCZENIAW
DNIACH) DANYM OKRESIE
SPRAWOZDAWCZYM
DOLNOSLASKI PRZYPADEK PILNY 0 8 1
DOLNOSLASKI PRZYPADEK STABILNY 63 21 16
KUJAWSKO-POMORSKI PRZYPADEK PILNY 5 0 0
KUJAWSKO-POMORSKI PRZYPADEK STABILNY 1 0 0
LUBELSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
LUBELSKI PRZYPADEK STABILNY 0 2 0
LUBUSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
LUBUSKI PRZYPADEK STABILNY 2 18 4
+ODZKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
+tODZKI PRZYPADEK STABILNY 10 12 10
MALOPOLSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
MALOPOLSKI PRZYPADEK STABILNY 9 4
MAZOWIECKI PRZYPADEK PILNY 0 0 1
MAZOWIECKI PRZYPADEK STABILNY 11 6 3
OPOLSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
OPOLSKI PRZYPADEK STABILNY 0 18 8
PODKARPACKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
PODKARPACKI PRZYPADEK STABILNY 7 10 4
PODLASKI PRZYPADEK PILNY 0 0
PODLASKI PRZYPADEK STABILNY 0 2
POMORSKI PRZYPADEK PILNY 6 1 0
POMORSKI PRZYPADEK STABILNY 42 42 7
SLASKI PRZYPADEK PILNY 1 2 0
SLASKI PRZYPADEK STABILNY 21 4 20
SWIETOKRZYSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
SWIETOKRZYSKI PRZYPADEK STABILNY 0 4 28
WARMINSKO-MAZURSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
WARMINSKO-MAZURSKI PRZYPADEK STABILNY 0 0 0
WIELKOPOLSKI PRZYPADEK PILNY 1 0 1
WIELKOPOLSKI PRZYPADEK STABILNY 16 23 9
ZACHODNIOPOMORSKI PRZYPADEK PILNY 0 0 0
ZACHODNIOPOMORSKI PRZYPADEK STABILNY 21 1
POLSKA PRZYPADEK PILNY 13 1 3
POLSKA PRZYPADEK STABILNY 180 11 116
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