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Warszawa, 15 maja 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9251 Pani Alicji Chybickiej oraz Pani lwony Marii
Koztowskiej, Postanek na Sejm Rzeczpospolitej w sprawie leczenia dzieci chorych

na hemofilie w Polsce, Minister Zdrowia przedstawia stanowisko w sprawie.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze nie jest prawda by emicizumab byt dostepny

wytacznie dla pacjentéw z hemofilig A powiktang inhibitorem.
W Polsce leczenie hemofilii odbywa sie w ramach dwéch programow:

1) Programu lekowego B.15. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z
hemofilig AiB (ICD-10D 66, D 67)";

2) Programu polityki zdrowotnej pt. ,Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-
2028” (NPLH).

W ramach NPLH do profilaktyki krwawien przy uzyciu emicizumabu sg
kwalifikowani pacjenci z hemofilig A powiktang inhibitorem, u ktérych préba
wywotania immunotolerancji zakonczyta sie niepowodzeniem lub wystgpity

przeciwskazania do tego typu leczenia.

Od 1 lipca 2024 r. objeto refundacjg lek Hemlibra (emicizuab) w ramach programu
lekowego B.15. , Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A7 B”. Kryteria

kwalifikacji do niego obejmuja dzieci z ciezkg hemofilig A niepowiktana
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1) do ukonczenia 2. roku zycia, lub

2) uktérych wystepuje trudny dostep dozylny definiowany jako koniecznos$c
usuniecia drugiego portu badz brak mozliwosci zatozenia portu, nawet jesli
nie wystepowaty u nich wczesniej krwawienia dostawowe, lub

3) uktérych wystepuja co najmniej trzy krwawienia rocznie wymagajacych
leczenia czynnikiem VIII, pomimo prawidtowo stosowanej profilaktyki

czynnikiem VIII.

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, z pézn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”. W mys| zapiséw ww. ustawy, objecie refundacjg produktu leczniczego
jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez Ministra
Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto, ewentualnych
instrumentéw dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujgc rekomendacjg Prezesa Agencji oraz
stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy
o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz odmowie objecia

refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Nalezy zauwazyd, iz kryteria kwalifikacji do leczenia emicizumabem w ramach
programu lekowego B.15. zostaty okreslone we wniosku o objecie refundacja i
ustalenie ceny zbytu netto przez producenta leku. Dodatkowo 1 pazdziernika 2024
r. wprowadzono zmiany w przedmiotowym programie lekowym, ktére polegaty na
ujednoliceniu kryteriéw kwalifikacji dla emicizumabu bez wzgledu na modut

profilaktyki pierwotnej lub wtérne;j.

Minister Zdrowia informuje, ze 25 kwietnia 2025 r. wptynat wniosek o objecie

refundacja przedmiotowego leku w populacji wszystkich pacjentéw z ciezka
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postacig hemofilii A niepowiktang inhibitorem. Wniosek jest procedowany zgodnie

z zapisami ustawy o refundacji.

Nalezy podkresli¢, ze wszyscy pacjenci z hemofilig A i B majg zapewniony dostep do
profilaktyki krwawien, a w ramach realizacji programu lekowego B.15 jest
mozliwos¢ dostawy leku do domu razem z niezbednym sprzetem jednorazowym, co

minimalizuje czestotliwos$¢ wizyt w placéwkach medycznych.

Odnoszac sie do kwestii badan i analiz skutecznosci informuje, ze sktadajac
whniosek o objecie refundacjg leku podmiot odpowiedzialny ma obowigzek
dostarczenia analiz, w tym m.in. analize kliniczna, sporzadzong na podstawie
przegladu systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w
danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu,
w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze Srodkéw publicznych. Ponadto zgodnie z
tredcig charakterystyki produktu leczniczego, skuteczno$é produktu leczniczego
Hemlibra w rutynowej profilaktyce u pacjentéw z hemofilig A oceniano w pieciu
badaniach klinicznych (w trzech badaniach z udziatem oséb dorostych i mtodziezy u
pacjentow z hemofilig A z inhibitorami FVIII lub bez [HAVEN 1, HAVEN 3i HAVEN
4]iw jednym badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy u pacjentéw z hemofilig A z
inhibitorami FVIII [HAVEN 2]) i w jednym badaniu w udziatem oséb ze wszystkich
grup wiekowych u pacjentéw z tagodna lub umiarkowang hemofilig A bez
inhibitorow FVIII [HAVEN 6]). Wiecej informacji mozna znalez¢ w charakterystyce
produktu leczniczego, ktéra znajduje sie pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/hemlibra-epar-

product-information pl.pdf.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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