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Warszawa, 15 maja 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9067 z 10 kwietnia 2025 r. Pani Anny Pieczarki,
Postanki na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie postulatow pacjentow
dotyczacych leku Asamax 500, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych

informacji.
Odpowiadajac na pytania przedtozone w przedmiotowej korespondenciji, tj.:

e Czy Ministerstwo Zdrowia odnotowato skale problemu?
o Czyzamierza temu przeciwdziatac, jesli tak to, w jaki sposob?

o (Czyjestszansa, aby Asamax 500 byt na powrot dostepny bezptatnie?

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

z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

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 niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2023 r. poz. 1938), minister
wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, raz na trzy miesigce, w drodze obwieszczenia,
wykaz refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w stosunku do ktérych wydano decyzje

o objeciu refundacja.



Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (tzw. lista lekow refundowanych)?, produkty lecznicze
Asamax (mesalazinum) byty objete refundacjg 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 produkcji

i sprzedazy produktu leczniczego Asamax.

W zwigzku z tg decyzjg spotka Astellas Pharma Sp. z 0.0. wystgpita 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 produkcji leku Asamax zostata podjeta na
poziomie globalnym firmy Astellas i wynika z uwarunkowan strategiczno -

biznesowych.

Pacjenci korzystajacy z terapii produktami leczniczymi Asamax mogli nabywaé 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
2024 r., byty regularnie publikowane w mediach publicznych, w tym

w czasopismach i na portalach branzowych?2.

W zwigzku z powyzej opisanym stanem faktycznym, pacjentom korzystajacym
obecnie z produktow leczniczych Asamax zaleca sie kontakt z lekarzem

prowadzacym, w celu zapewnienia ciggtosci terapii wrzodziejgcego zapalenia jelita

L https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
2 https://j-elita.org.pl/aktualnosci/koniec-produkcji-asamaksu-mamy-oficjalna/



grubego mesalazynai 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 zdnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych na 1 kwietnia 20258 zostata przedstawiona w tabeli ponizej (Tabela 1).

Postac

GTIN

Nazwa

Dawka

INN

Opakowanie

Kryterium
odplatnosci

czopki

05909991433857

Salaza

1000 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909991448554

Salaza

500 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05907529110027

Crohnax

1000 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05907529110003

Crohnax

1000 mg

Mesalazinum

15 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05907529110010

Crohnax

1000 mg

Mesalazinum

28 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05907529109809

Crohnax

500 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05907529109908

Crohnax

1000 mg

Mesalazinum

14 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909991074012

Crohnax

250 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990806430

Salofalk
1g

lg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990656813

Pentasa

lg

Mesalazinum

28 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990422227

Salofalk
500

500 mg

Mesalazinum

30 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

granulat o
przedluzonym
uwalnianiu

05909991273989

Pentasa

4g

Mesalazinum

30 sasz.

Choroba
Le$niowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

3 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-19-marca-2025-r-w-
sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-kwietnia-2025-r




05909990974184

Pentasa

2g

Mesalazinum

60 sasz.

Choroba
Les$niowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
orubego

05909990855315

Pentasa

Mesalazinum

50 sasz.po
2 g granulatu

Choroba
Leéniowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

tabl. dojel.

05909991449964

Salaza

1000 mg

Mesalazinum

100 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909991418847

Salaza

500 mg

Mesalazinum

100 szt.

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990400119

Salofalk
500

500 mg

Mesalazinum

50 szt.

Choroba
Leéniowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

tabl. o
przedluzonym
uwalnianiu

05909990662111

Pentasa

500 mg

Mesalazinum

100 szt.

Choroba
Leséniowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990974375

Pentasa

lg

Mesalazinum

60 szt.

Choroba
Leséniowskiego-
Crohna; Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

zawiesina
doodbytnicza

05909990970117

Salofalk

4 /60 ml

Mesalazinum

7 but.po
60 ml

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

05909990818815

Pentasa

1 g/100 ml

Mesalazinum

7 butelek
po 100 ml

Wrzodziejace
zapalenie jelita
grubego

Tabela 1 Lista produktow leczniczych zawierajqcych substancje czynng mesalazyna finansowanych ze Srodkdow publicznych zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2025.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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