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Warszawa, 20 marca 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 8185 z 24 lutego 2025 r., Pani Anny Marii
Zukowskiej, postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie zaprzestania
refundacyi leku Asamax dla pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
(dalej réwniez jako: ,\WZJG”), Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Dlaczego lek Asamax przestat byc refundowany od 1 stycznia 2025 roku? Prosze o
przedstawienie powodow decyzjfi o zaprzestaniu refundacji tego leku oraz o
informacje, czy Ministerstwo Zdrowia podejmowato dziatania majace na celu

utrzymanie jego refundacyi.

Jakie byty przestanki Ministerstwa Zdrowia do podjecia decyzji o zdjeciu leku
Asamax z listy lekow refundowanych? Czy decyzja ta byfa konsultowana z

ekspertami w dziedzinie gastroenterologii oraz z organizaciami pacjentow?

Czy planowane jest przywrocenie refundacyi leku Asamax? Jesli tak, to w jakim

terminie? Jesli nie, to jakie sa tego powody?

Na wstepie nalezy wskazad, iz kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930,

z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.
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Na mocy art. 37 ustawy z 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektdorych innych ustaw (Dz. U.z 2023 r. poz. 1938), minister
wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, raz na trzy miesigce, w drodze obwieszczenia,
wykaz refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w stosunku do ktorych wydano decyzje

o objeciu refundacja.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (tzw. lista lekéw refundowanych)?, produkty lecznicze
Asamax (mesalazinum) byty objete refundacja do 31 grudnia 2024 r., firma Astellas

Pharma Sp. z 0.0. nie ubiegata sie o przedtuzenie tych decyzji refundacyjnych.

Ponadto, firma Astellas podjeta decyzje dotyczaca zaprzestania produkciji

i sprzedazy produktu leczniczego Asamax.

W zwiazku z tg decyzja spotka Astellas Pharma Sp. z 0.0. wystapita o skrécenie
okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Asamax

w ponizszych postaciach i dawkach z dniem 31 grudnia 2024 r..

e Asamax 250, 250 mg tabletki dojelitowe, 100 tabl. (GTIN:
05909991084011);

e Asamax 500, 500 mg tabletki dojelitowe, 100 tabl. (GTIN:
05909991084110);

e Asamax 250, 250 mg czopki, 30 czopkdw (GTIN: 05909991083816);

e Asamax 500, 500 mg czopki, 30 czopkdw (GTIN: 05909991083915).

Decyzja o zaprzestaniu sprzedazy oraz produkc;ji leku Asamax zostata podjeta na
poziomie globalnym firmy Astellas i wynika z uwarunkowan strategiczno -

biznesowych.

Pacjenci korzystajacy z terapii produktami leczniczymi Asamax mogli nabywac je
w obnizonej cenie do korica 2024 r. Od 1 stycznia 2025 r. produkty te sg dostepne
w petnej cenie (100% odptatnosci dla pacjenta) do czasu wyprzedania zapasow.
Nalezy w tym miejscu podkresli¢, iz informacje dotyczace przedmiotowej sprawy,

od momentu opublikowania o$wiadczenia przez firme Astellas, tj. od 24 lipca
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2024 r., byty regularnie publikowane w mediach publicznych, w tym

w czasopismach i na portalach branzowych?2.

Czy Ministerstwo Zdrowia posiada alternatywny plan wsparcia pacjentow
Zwrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego w obliczu braku refundacji Asamaxu?
Czy rozwazane sg inne formy pomocy finansowej lub programy wsparcia dla tych

pacjentow?

Czy istniejg zamienniki leku Asamax objete refundacjg, ktore posiadaja podobne
wiasciwosci terapeutyczne? Jesli tak, to jakie to leki i czy sa one dostepne dla

pacjentow w przystepnych cenach?

W zwigzku z powyzej opisanym stanem faktycznym, pacjentom korzystajacym
obecnie z produktéw leczniczych Asamax zaleca sie kontakt z lekarzem
prowadzacym, w celu zapewnienia ciggtosci terapii WZJG mesalazyna

i ewentualnego rozwazenia alternatywnych opcji terapeutycznych sposréd

dostepnych na rynku odpowiednikéw.

Lista ponad dwudziestu produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng
mesalazyna, finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach kategorii
dostepnosci refundacyjnej dostepny w aptece na receptei wydawanych
Swiadczeniobiorcom z odptatnoscia ryczattowa zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

na 1 stycznia 20258 stanowi zatacznik nr 1 do niniejszej odpowiedzi.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

2 https://j-elita.org.pl/aktualnosci/koniec-produkcji-asamaksu-mamy-oficjalna/
3 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-grudnia-2024-r-w-
sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
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Zatacznik nr 1. Lista produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng mesalazyna finansowanych ze srodkéw publicznych zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2025

Postaé ‘Wnhioskodawca GTIN Nazwa Dawka . Nazwa Opakowanie Ce.n . Zal?lata Refundacja RodzaJ, . Kryterium odplatnosci

mi¢dzynarodowa detaliczna | pacjenta odplatnosci

Recordati RYCZALT
Polska Sp.z | 05909991433857 Salaza 1000 mg Mesalazinum 30 szt. 84,78 3,20 81,58 B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

0.0.

Recordati RYCZALT

Polska Sp.z | 05909991448554 Salaza 500 mg Mesalazinum 30 szt. 44,92 5,73 39,19 B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
0.0.
Farm:)n(a)l Sp. 2 05907529110027 | Crohmax | 1000 mg Mesalazinum 30 szt. 85,07 3,49 81,58 RYC;ALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Farm(l)n(a)l Sp. 2 05907529110003 | Crohnax | 1000 mg Mesalazinum 15 szt. 45,07 5,88 39,19 RYCEALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Fa““(‘)ng SP-2 1 05907529110010 | Crohnax | 1000mg | Mesalazinum 28 szt. 86,94 11,01 75,93 RYCgALT Wizodziejace zapalenie jelita grubego
czopki :
Fa““(‘)“s SP-2 1 05007529109809 | Crohmax | 500mg | Mesalazinum 30 szt. 49,50 10,31 39,19 RYCSALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Farm:)n;l Sp. 05907529109908 | Crohnax 1000 mg Mesalazinum 14 szt. 48,97 12,61 36,36 RYCSALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Farm(l)n(e)l Sp. 2 05909991074012 | Crohnax 250 mg Mesalazinum 30 szt. 30,00 10,80 19,20 RYCEALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Dr. Féﬁ’ﬁama 05909990806430 Sa"’fgalk 1 lg Mesalazinum 30 szt. 154,62 | 73,04 81,58 RYCgALT Wizodziejace zapalenie jelita grubego
Ferring GmbH | 05909990656813 | Pentasa lg Mesalazinum 28 szt. 154,59 78,66 75,93 RYCéALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Ew;)r}))h;lr;na(l) AG 05909990422227 Sa;(:)foalk 500 mg Mesalazinum 30 szt. 90,88 51,69 39,19 RYC}?ALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
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Ferring GmbH | 05909991273989 | Pentasa 4g Mesalazinum 30 sasz. 348,64 | 16402 | 184,62 | RYCZALT | Choroba Lesniowskiego-Crohna;
B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
granulat o b tiowski
przedluzonym | Ferring GmbH | 05909990974184 | Pentasa | 2g Mesalazinum | 60sasz. | 35079 | 16617 | 18462 | RYCZALT | Choroba Lesniowskiego-Crohna;
uwalnianiu B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Ferring GmbH | 05909990855315 | Pentasa lg Mesalazinum | 20 S3%P02 1 155 95 | 7580 76,02 | RYCZART | Choroba Lesniowskiego-Crohna;
g granulatu B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Recordati RYCZALT
Polska Sp. z | 05909991449964 Salaza 1000 mg Mesalazinum 100 szt. 149,89 7,11 142,78 B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
0.0.
Recordati
tabl. dojel. Polska Sp.z | 05909991418847 Salaza 500 mg Mesalazinum 100 szt. 79,01 3,56 75,45 RYCéALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
0.0.
Ewopharma AG | 5909990400119 | S2MOMIK | 500 10 | Mesalazinum 50 szt. 51,78 14,74 37,04 | RYCZART | Choroba Lesniowskiego-Crohna;
Sp. Z 0. 0. 500 B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
tabl Ferring GmbH | 05909990662111 | Pentasa | 500mg | Mesalazinum 100 szt. 147,25 70,33 7692 | RYCZALT | Choroba Lesniowskiego-Crohna;
abl. o B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
przedluzonym — -
uwalnianiu | perring GmbH | 05909990974375 | Pentasa lg Mesalazinum 60 szt. 177,15 | 84,84 9231 | RYCZALT| = Choroba LeSniowskiego-Crohna;
B Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Ewopharma AG | 5609990970117 | Salofalk | 4 g/60ml | Mesalazinum | b“t'plo 60 1 14551 3,20 142,31 RYCﬁALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
zawiesina Sp.z 0. 0. m
doodbytnicza
Ferring GmbH | 05909990818815 | Pentasa ! gn/q 1100 Mesalazinum 7 blu Otzlill{lpo 89,59 56,41 33,18 RYCEALT Wrzodziejace zapalenie jelita grubego
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