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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5463 Pana tukasza Litewki, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie zmian w programie lekowym B.102.FM.
LECZENIE CHORYCH NA RDZENIOWY ZANIK MIESNI (ICD-10: G12.0, G12.1)
wprowadzonych od 1.04.2024 r., Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Nalezy podkresli¢, iz resort zdrowia przyktada bardzo duzo uwagi do probleméw
pacjentéw cierpigcych na SMA, czego efektem sg systematycznie wdrazane

rozwigzania dla tej grupy chorych.

Od 1 wrzesnia 2022 r.w ramach programu lekowego B.102.FM. Leczenie chorych
na rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0, G12.1) finansuje sie leczenie

rdzeniowego zaniku mies$ni substancjami:

° onasemnogen abeparwowek - lek Zolgensma;
° nusinersen - lek Spinraza;
° rysdyplam - lek Evrysdi.

Zmiany, ktére weszty w zycie od 1 kwietnia 2024 r. to:

- mozliwos¢ zastosowania terapii onasemnogen abeparwowek dla pacjentow

leczonych terapig nusinersen lub rysdyplam:
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a) po ustapieniu przeciwwskazan do terapii onasemnogen abeparwowek
(pierwotnie pacjent nie otrzymat onasemnogen abeparwowek ze wzgledu na

wystapienie przeciwwskazan, z zastrzezeniem masy ciata do 13,5 kg);
b) urodzonych przed 1 wrzesnia 2022 r. (z zastrzezeniem masy ciata do 13,5 kg).

Zgodnie z informacja przekazang 30 pazdziernika 2024 r. przez Panig prof. dr hab.
n. med. Katarzyne Kotulska-Jézwiak, Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Chorych na Rdzeniowy Zanik Miesni, liczba pacjentéw objetych
leczeniem onasemnogenem abeparwowek w oparciu o w/w kryteria kwalifikacji
wynosi 3 (przy czym taczna liczba wszystkich pacjentow po terapii

onasemnogenem abeparwowek wynosi 57).

Wskazano réwniez, ze jedno dziecko zostato niedawno zakwalifikowane do terapii
pomostowej nusinersenem z powodu obecnosci przeciwciat przeciwko AAV9, czyli

najpewniej otrzyma terapie genowa w przysztosci.

Dodatkowo od 1 kwietnia 2024 r. wprowadzono mozliwos$¢ stosowania
nusinersenu podczas cigzy, a takze mozliwos¢ kontynuacji terapii nusinersenem lub
rysdyplamem u pacjentéw, ktérzy z powodu okolicznosci niezwigzanych z brakiem
skutecznosci leczenia (np. uraz, zabieg operacyjny) spetnili kryterium wytaczenia z

programu, a jednoczesnie po ustaniu tych okolicznosci wykazujg poprawe.

Ostatnio wprowadzong zmiang od 1 pazdziernika 2024 r. byto rozszerzenie
populacji dla leku Evrysdi (rysdyplam) o pacjentéw bez ograniczenia wiekowego

oraz ze zmieniong definicjg przeciwwskazan do terapii nusinersenem.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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