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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 10658 Pana Witolda Tumanowicza, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie dostepu do leczenia chorych na zespét von Hippel-
Lindau z zastosowaniem leku Welireg (belzutifan), Minister Zdrowia uprzejmie informuje co
nastepuje.

Produkt leczniczy Welireg w sierpniu 2021 r. zostat dopuszczony do obrotu w Stanach
Zjednoczonych przez amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) do leczenia
dorostych pacjentéw z zespotem von Hippel-Lindau, ktérzy wymagaja terapii w zwigzku ze
zwiekszonymi predyspozycjami do nowotworéw o typie raka nerkowokomérkowego,
naczyniakow krwionosnych zarodkowych osrodkowego uktadu nerwowego lub guzéw
neuroendokrynnych trzustki i ktérzy nie wymagajag natychmiastowej interwencji
chirurgicznej. Od 12 lutego 2025 r. lek Welireg posiada réwniez pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Unii Europejskiej we wskazaniu tozsamym z powyzszym oraz w
leczeniu dorostych pacjentow z rakiem nerkowokomérkowym o komponencie
jasnokomodrkowym,, u ktérych nastapita progresja choroby po dwdéch lub wiecej liniach
leczenia zawierajacych inhibitor PD-(L)1 i co najmniej dwie terapie ukierunkowane na
naczyniowy srodbtonkowy czynnik wzrostu (ang. VEGF).

W zwigzku z niedostepnoscig produktu leczniczego Welireg w obrocie na polskim rynku,
mégt on podlegac sprowadzaniu z zagranicy na potrzeby indywidualnego pacjenta w ramach
procedury importu docelowego, uregulowanej w art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750). Pacjenci mieli takze mozliwos¢
wystapienia o jego refundacje, przedktadajagc Ministrowi Zdrowia wniosek o wydanie zgody
na refundacje, w oparciu o art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2025r. poz. 907).

Mozliwos¢ ubiegania sie przez pacjentéw o refundacje leku Welireg na zasadach opisanych
powyzej przetozyta sie w 2025 r. na 24 ztozone wnioski o wydanie zgody na refundacje na
potrzeby 23 pacjentéw. Minister Zdrowia w 21 przypadkach uznat za zasadne wydanie

zgody na refundacje leku, a 3 wnioski znajduja sie jeszcze w trakcie rozpatrywania.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

Obecnie, w zwigzku z faktem, iz lek Welireg jest dostepny na polskim rynku, jego
sprowadzanie z zagranicy oraz zastosowanie refundacji przewidzianej dla lekéw
sprowadzanych w drodze importu docelowego nie s3 mozliwe.

Jednocze$nie Minister Zdrowia wskazuje, iz lek Welireg, z uwagi na jego dostepnos$¢
w Polsce, moze aktualnie podlegad finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (,RDTL”), w ramach ktérej mozliwe jest sfinansowanie leku na
potrzeby konkretnego $wiadczeniobiorcy (pacjenta), u ktérego w toku dotychczasowego
leczenia wyczerpano dostepne metody terapii finansowane ze $rodkéw publicznych
w danym wskazaniu. W ramach procedury RDTL o finansowanie leku mogg ubiegaé sie
wytacznie wybrani $wiadczeniodawcy (tj. szpitale Ill stopnia, szpitale ogdlnopolskie,
onkologiczne, pulmonologiczne oraz pediatryczne). Warunkiem koniecznym dla uzyskania
zgody na pokrycie kosztéw leku jest uzyskanie przez swiadczeniodawce opinii konsultanta
wojewddzkiego lub krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe
pacjenta (w sytuacji wdrozenia leczenia w ramach procedury RDTL) i przekazanie tej opinii
do wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia. W przypadku
kontynuacji leczenia, swiadczeniodawca zobowigzany jest przekaza¢ do wtasciwego
oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia stosowne zgtoszenie wraz z potwierdzeniem
skutecznosci terapii prowadzonej dotychczas w ramach procedury RDTL. Koszty leku
finansowanego w ramach procedury RDTL pokrywane sg ze srodkéw subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego Funduszu Medycznego, co sprawia, ze pacjent nie ponosi
zadnych kosztéw zwigzanych z uzyskaniem dostepu do leczenia.

Minister Zdrowia ponownie podkresla, ze mozliwo$¢ finansowania leku Welireg
w ramach procedury RDTL moze podlegaé¢ pewnym ograniczeniom w zwigzku z faktem,
iz do ubiegania sie o finansowanie leku w ramach procedury RDTL uprawniona jest
okreslona powyzej grupa $wiadczeniodawcow.

Odnoszac sie do kwestii zwigzanych z wielko$cig populacji chorych na zespét von Hippel-
Lindau, Minister Zdrowia wskazuje, iz zgodnie z danymi zawartymi w rekomendacji Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 50/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023
r. oraz raportem nr OT.4211.3.2023, czestos¢ wystepowania choroby szacuje sie na
1:36 000 urodzen. Ponadto w raporcie wskazano, iz problem wystepowania zespotu von
Hippel-Lindau w stadium wymagajacym zastosowania leku Welireg moze dotyczy¢
kilkudziesieciu oséb w skali roku.

Minister Zdrowia zaznacza jednoczesnie, ze w przysztosci nie jest wykluczone objecie leku
Welireg finansowaniem ze s$rodkéw publicznych w ramach mechanizmu refundacji
systemowej. Nalezy jednak podkresli¢, ze polski system refundacji lekéw ma charakter
whnioskowy, tj. wszczecie postepowania o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu moze nastgpi¢ wytacznie na wniosek podmiotu odpowiedzialnego lub jego

przedstawiciela. Postepowanie to ma charakter wieloetapowy i obejmuje m.in. ustalenie
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sposobu finansowania danego leku, ocene technologii medycznej dokonywang przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, negocjacje cenowe oraz etap
rozstrzygniecia postepowania przez Ministra Zdrowia. Dopiero po wydaniu ostatecznego
rozstrzygniecia bedzie wiadomo, czy, w jakim mechanizmie refundacji i dla jakiej populacji

pacjentow dany lek bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych.

Z powazaniem,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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