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Warszawa, 16 lipca 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 10412 Pani Lidii Czechak, Postanki na Sejm
Rzeczpospolitej w sprawie refundacji podskérnego leczenia emicizumabem dla
dzieci powyzej drugiego roku zycia, Minister Zdrowia przedstawia stanowisko w

sprawie.

W Polsce leczenie hemofilii odbywa sie w ramach dwéch programéw:

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 sa
kwalifikowani pacjenci z hemofilig A powiktang inhibitorem, u ktérych préba
wywotania immunotolerancji zakonczyta sie niepowodzeniem lub wystapity

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 niepowiktang

inhibitorem:

1) do ukonczenia 2. roku zycia, lub
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2) uktérych wystepuje trudny dostep dozylny definiowany jako koniecznos¢
usuniecia drugiego portu badz brak mozliwo$ci zatozenia portu, nawet jesli
nie wystepowaty u nich wczesdniej krwawienia dostawowe, lub

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

czynnikiem VIII.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930, z p6zn. zm.), zwana dalej ,ustawa o
refundacji”. W mysl zapiséw ustawy o refundacji, 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 zawierac¢ 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 catosé
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whnioskodawcg negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto, ewentualnych
instrumentow dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktorym produkt ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz
stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w art. 12 ustawy
o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu bagdZ odmowie objecia

refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.

Nalezy zauwazyé, iz kryteria kwalifikacji do emicizumabu 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 kryteriow kwalifikacji dla emicizumabu bez wzgledu na modut

profilaktyki pierwotnej lub wtornej.

Informuje, ze 25 kwietnia 2025 r. do Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek o

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

zgodnie z zapisami ustawy o refundacji.

Ponadto Ministerstwo Zdrowia prowadzi rozmowy dotyczace scalenia
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne oraz programu lekowego w celu ulepszenia systemu leczenia hemofilii,
miedzy innymi zwiekszajgc szanse na prowadzenie profilaktyki krwawien

produktami o przedtuzonym uwalnianiu.

Dodatkowo procedowany jest takze wniosek o objecie refundacjg czynnika
krzepniecia krwi o0 wyzszym poziomie skutecznosci, podawanego raz w tygodniu -
co bedzie stanowito alternatywe dla obecnych czynnikéw krzepniecia krwi w
programie leczenia hemofilii oraz dla emicizumabu. Decyzje w tym zakresie beda

podejmowane na przestrzeni kilku najblizszych miesiecy.

Warto réwniez zauwazyc, ze lek Hemlibra nie jest juz jedynym podskérnym lekiem
stosowanym w profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilia. Pod koniec 2024 r.
Europejska Agencja Lekéw dopuscita do obrotu dwa nowe leki: marstacymab oraz
koncizumab, ktére mogg by¢ stosowane u pacjentéow z hemofilig A i B. Aktualnie
trwajg rozmowy z podmiotami odpowiedzialnymi w celu udostepnieniaich dla

pacjentéw w ramach $wiadczen gwarantowanych dla pacjentéw z hemofilia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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