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Warszawa, 30 pazdziernika 2024

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5473 Pana Janusza Cieszynskiego, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie ograniczenia dostepu do leczenia SM i SMA,

Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Leki to jedna ze stref w systemie ochrony zdrowia, ktéra stanowi inwestycje w
zdrowie i dtuzsze zycie polskich pacjentéw. Zapewnienie bezpiecznych i
skutecznych technologii lekowych, dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie
stanowi fundamentalny czynnik rzutujacy na dobrostan zdrowotny polskiego

spoteczenstwa.

Ministerstwo Zdrowia sukcesywnie rozwija liste lekéw refundowanych, a kazde
obwieszczenie przynosi dobre wiadomosci dla pacjentéw oczekujgcych na

refundacje produktéw w schorzeniu, na ktore cierpia.

Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane prowadzone jest w ramach programu
lekowego B.29. Najwieksze zmiany w dostepie do leczenia zaszty od 1 listopada
2022 r. Potgczono wéwczas programy B.29 oraz B.46 w jeden kompleksowy
program leczenia SM. Program jest realizowany w o$rodkach posiadajgcych
kontrakt na realizacje programu B.29. Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35), aby nie ograniczac¢ dostepu wytacznie do osrodkéw

wysokospecjalistycznych.

Pozostate zmiany to:
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— dodano nowa populacje chorych na wtérnie postepujaca posta¢ 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 rozwijajacej sie,
ciezkiej postaci RES (dla dotychczas stosowanych lekéw),

— mozliwos$¢ kwalifikacji do leczenia teriflunomidem i fingolimodem dla
pacjentéw od 10r.z. - leki maja postac¢ doustng (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,

— dopuszczono odstgpienie od wykonania badania MRI w trakcie
monitorowania programu w przypadku kobiet w cigzy,

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

rowniez odcigzenie dla osrodkow.

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

dwdéch wysokoskutecznych terapii jako lekéw I 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.
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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.

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. (ze zmianami od 1 kwietnia 2024 r.) leczenie chorych na
SMA jest dostepne w ramach programu lekowego B.102.FM. Leczenie chorych na
rdzeniowy zanik miesni (ICD-10: G12.0, G12.1). W programie 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

pacjentéw leczonych terapig nusinersen lub rysdyplam:

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) urodzeni przed 1 wrzesnia 2022 r. (z zastrzezeniem masy ciata do 13,5 kg);

— mozliwos$¢ stosowania nusinersenu podczas cigzy;

— mozliwos$¢é kontynuacji terapii nusinersenem lub rysdyplamem u pacjentéw,
ktérzy z powodu okolicznosci niezwigzanych z brakiem skutecznos$ci
leczenia (np. uraz, zabieg operacyjny) spetnili kryterium wytgczenia z

programu, a jednoczesnie po ustaniu tych okolicznosci wykazuja poprawe.

Od 1.10.2024 r.rozszerzono populacje dla leku Evrysdi (rysdyplam) o pacjentéw
bez ograniczenia wiekowego oraz ze zmienionga definicjg przeciwwskazan do

terapii nusinersenem.
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Program lekowy to $wiadczenie gwarantowane, w ramach ktérego stosowane jest
leczenie z zastosowaniem innowacyjnych i kosztownych substancji czynnych, ktére
nie sa finansowane w ramach innych swiadczen gwarantowanych. Leczenie jest
prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje scisle
zdefiniowana trescig programu grupe pacjentéw. W przypadku programu
lekowego B.102.FM kwalifikacji $wiadczeniobiorcéw do terapii dokonuje Zespét
Koordynacyjny ds. Leczenia Chorych na Rdzeniowy Zanik Miesni powotany przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. W sktad Zespotu Koordynacyjnego
wchodzg lekarze specjalisci w dziedzinie neurologii, neurologii dzieciecej oraz
genetyki klinicznej. Cztonkowie Zespotu posiadajg wiedze oraz wieloletnie
doswiadczenie niezbedne do weryfikacji proceséw diagnozowania oraz terapii
SMA.

Odnoszac sie do pytan wskazanych w interpelacji o nieoptacone nadwykonania,
zgodnie z informacja przekazang przez Narodowy Fundusz Zdrowia nalezy
wskazad, ze obecna wartos$¢ niesfinansowanych i niezrzeczonych ponadlimitowych
Swiadczen, o ktére osrodki realizujace programy lekowe w zwigzku z leczeniem
SMA zwrdcity sie do NFZ wynosi 27 811,19 tys. zt. Aktualnie w OW NFZ trwa

proces finansowania powyzszych swiadczen.

Nalezy réwniez dodad, ze zaden z o$rodkow realizujacych programy lekowe
zwigzane leczeniem rdzeniowego zaniku miesni (SMA) nie zgtosit do oddziatow

wojewddzkich NFZ wstrzymania przyjeé na IV kwartat 2024 r.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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