Minister
Zdrowia

DLG.050.129.2025.MK
Warszawa, 04 sierpnia 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (nr 10869) z 11 lipca 2025r., Pani Poset Mai Ewy Nowak w
sprawie sytuacji dzieci z chorobami alergicznymi, uprzejmie prosze o przyjecie
nastepujacych informacji.

1. Jakie dziatania podjeto lub zamierza podja¢ Ministerstwo Zdrowia by poprawi¢ sytuacje
dzieci chorujacych na alergie wziewne?

2. Czy Ministerstwo Zdrowia planuje rozszerzenie refundacji immunoterapii alergenowej o
preparaty podjezykowe (SLIT) dla dzieci od 5 roku zZycia uczulonych na roztocze kurzu
domowego i inne alergeny wziewne ?

W obowigzujgcym od 1 lipca 2025 r. obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, zwanym dalej ,obwieszczeniem” , zawierajacy szczegdtowe
warunki objecia lekéw refundacja, znajduje sie 9 produktéw z alergenami roztoczy kurzu
domowego stosowanymi do odczulania, w ramach 2 grup limitowych:

> 214.1, Alergeny kurzu domowego;

> 214.7, Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego.
Zgodnie z obwieszczeniem u 0séb w wieku powyzej 5 lat moze by¢ zastosowany podskérnie
lek Novo-Helisen Depot w postaci zawiesiny do wstrzykiwan refundowany we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.
Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) zarejestrowane wskazanie dla ww.
leku to: Wyciggi alergenowe przeznaczone sg do odczulania (immunoterapii swoistej) w
schorzeniach alergicznych (lgE-zaleZnych), takich jak: alergiczny katar (nieZyt nosa),
alergiczne zapalenie spojowek, alergiczna astma oskrzelowa itd, wywotywane przez
alergeny niemoZzliwe do wyeliminowania ze srodowiska pacjenta.
We wskazaniu nie ma wskazanego wieku pacjenta, u ktérego mozna stosowac ten lek. W
ChPL jest natomiast zapis dotyczacy stosowania u dzieci i mtodziezy: Nie okreslono
dotychczas bezpieczeristwa stosowania oraz skutecznosci produktu leczniczego
NovoHelisen Depot u dzieci w wieku ponizej 5 lat. U dzieci w wieku powyzej 5 lat oraz u
mftodzieZy dane kliniczne odnosnie skutecznosci sg ograniczone i niewystarczajace do jej
potwierdzenia, natomiast dane o bezpieczeristwie nie wskazuja na wyzsze ryzyko niz u
dorostych.
Nalezy podkresli¢, ze do decyzji lekarza nalezy, czy zastosuje lek zgodnie z powyzszym
zapisem, natomiast wg danych NFZ lek ten jest stosowny w populacji ponizej 18 lat.
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Dodatkowo lek ten znajduje sie w wykazach bezptatnych lekéw 18- oraz 65+.

Zgodnie z obwieszczeniem u oséb w wieku powyzej 12 lat moga by¢ zastosowane leki
podjezykowe Acarizax w postaci liofilizatu, Actair w postaci tabletek i Staloral 300 w postaci
roztworu refundowane we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:

1) Leczenie mtodziezy w wieku od ukorczonego 12. roku zycia do ukonczonego 18.
roku zycia zumiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym
kurzem domowym, utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych
objawy, u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego
(punktowe testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E);

2) Leczeniedorostychchorych (wwiekuod 18 do 65 lat), u ktérych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne lub swoiste immunoglobuliny
E) oraz co najmniej jednego z ponizszych stanow:

» umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem
domowym, utrzymujacy sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy;

» astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze
za pomoca wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszacym umiarkowanym do
ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy.

Leki te znajduja sie w wykazie bezptatnych lekéw 18-.
W obwieszczeniu znajduja sie takze 3 produkty z alergenami pytkéw roslin stosowanymi do
odczulania, w ramach 2 grup limitowych:

» 214.4 Alergeny pytkéw roslin - produkty do leczenia podtrzymujacego;

» 214.8 Alergeny pytkéw roslin- produkty do stosowania doustnego.

Zgodnie z obwieszczeniem u oséb w wieku powyzej 5 lat mogg by¢ zastosowane podskdrnie
leki Purethal w postaci zawiesiny do wstrzykiwan refundowane we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

Zgodnie z ChPL zarejestrowane wskazanie dla ww. lekéw to: PURETHAL stosowany jest do
immunoterapii swoistej (leczenia odczulajacego) alergii  [gEzaleznej pochodzenia
wziewnego, z objawami alergicznego nieZytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy
oskrzelowej o podfozu alergicznym. Rozpoznanie powinno byc¢ oparte o szczegofowy
wywiad potwierdzajacy wystapienie u pacjenta reakcji nadwrazliwosci na pytki roslin.

We wskazaniu nie ma wskazanego wieku pacjenta, u ktérego mozna stosowac ten lek. W
ChPL jest natomiast zapis dotyczacy stosowania u dzieci i mtodziezy: U dzieci i mfodzieZy w
wieku od 5 do 18 lat zaleca sie stosowanie takiej samej dawki, jak u pacjentow dorostych. Nie
ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania PURETHAL u dzieci w wieku ponizej 5
/at.

Leki te znajduja sie w wykazach bezptatnych lekéw 18- oraz 65+.

Zgodnie z obwieszczeniem u oséb w wieku od 5 do 18 lat moze by¢ zastosowany lek
podjezykowy Grazax w postaci liofilizatu refundowany we wskazaniu okres$lonym stanem
klinicznym:

Leczenie modyfikujgce niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw,
dzieci od ukoniczonego 5. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia, z klinicznymi objawami i
rozpoznanym dodatnim wynikiem skérnych testéw punktowych lub testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Leki ten zostat objety refundacjag od 1 lipca 2025 r. i nie znajduje sie w wykazie bezptatnych
lekéw 18-.

Procedure obejmowania refundacjg lekéw reguluje ustawa o refundacji , zgodnie z ktéra
podmiot odpowiedzialny (producent, importer leku) moze ztozy¢ wniosek o objecie
refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku w danym wskazaniu. Minister Zdrowia nie
posiada narzedzi prawnych zobowiazujacych firme do ztozenia wniosku o objecie refundacja
danego produktu leczniczego.
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Do Ministerstwa Zdrowia wptynety wnioski od podmiotéw odpowiedzialnych o objecie

refundacjg nastepujacych lekéw (rézne kody GTIN):

» Staloral 300, Mieszanki wyciagéw alergenowych, Roztwér do stosowania
podjezykowego (10 IR lub 300 IR) nie wiecej niz 40 mg, 3 fiol.

» Staloral 300, Mieszanki wyciagéw alergenowych, Roztwér do stosowania
podjezykowego (10 IR lub 300 IR) nie wiecej niz 40 mg, 2 fiol.

1) we wskazaniach:

» Leczenie dzieci w wieku od ukoriczonego 5. roku zycia do ukoinczonego 12. roku
zycia (w wieku 5-11 lat) z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa
spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekéw
tagodzacych objawy, u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skérne lub swoiste immunoglobuliny E)

> Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek
lub astmg (tagodna do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukonczonego 5. roku
zycia do ukonczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat), u ktorych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku
punktowych testow skornych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny E
na pytki traw lub brzozy o Acarizax, Standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy
kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina),
Liofilizat podjezykowy, 12 SQ-HDM, 30 szt.

2) we wskazaniu: Leczenie umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekéw
tagodzacych objawy u dzieciwwieku 5-11 lat, u ktérych rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze
kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

» Oralair 100 IR & 300 IR, Wyciag alergenéw z pytkéw traw, Tabletki podjezykowe,
100 IR; 300 IR, 31 tabl. o Oralair 300 IR, Wyciag alergenéw z pytkéw traw, Tabletki
podjezykowe, 300 IR, 30 tabl.

» Oralair 300 IR, Wyciag alergendw z pytkéw traw, Tabletki podjezykowe, 300 IR, 90
tabl.

3) we wskazaniu: Leczenie dzieci (od 5 roku Zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktérych zdiagnozowano alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia spojowek, na
podstawie objawéw klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego testu skérnego
i/lub obecnosci swoistych IgE w surowicy skierowanego przeciw pytkowi jednej z traw z
grupy homologicznej traw wiechlinowatych (Pooideae).

Aktualnie nie ma mozliwosci okreslenia terminu wydania decyzji w ww. sprawach.
Nalezy wskaza¢, ze do Ministra Zdrowia nie wptynety inne wnioski niz wskazane powyzej,
ktére dotyczytyby kolejnych produktéw stosowanych w procedurze odczulania.

3. Czy rozwazane jest wprowadzenie elementéw profilaktyki alergii do obowigzkowych
badan bilansowych dzieci?

Zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotne;j
(Dz.U. z 2025 r. poz. 515) podstawowa opieka zdrowotna ma na celu m.in.: zapewnienie
opieki zdrowotnej nad $wiadczeniobiorca i jego rodzing; ocene potrzeb oraz ustalenie
priorytetéw zdrowotnych populacji objetej opieka oraz wdrazanie dziatan profilaktycznych,
rozpoznawanie, eliminowanie lub ograniczanie zagrozen i problemoéw zdrowia fizycznego i
psychicznego, zapewnienie profilaktycznej opieki zdrowotnej oraz promocji zdrowia
dostosowanych do potrzeb réznych grup spoteczenstwa, zapewnienie edukacji
Swiadczeniobiorcy w zakresie odpowiedzialnosci za wtasne zdrowie i ksztattowanie
Swiadomosci prozdrowotne;j.

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

Wskazad nalezy, ze profilaktyka alergii, ze wzgledu na swoja specyfike, nie jest elementem
pojedynczych badan profilaktycznych, lecz szerszego zadania i procesu za jaki
odpowiedzialna jest podstawowa opieka zdrowotna. Jednoczesnie

4. Czy Ministerstwo planuje podjecie inicjatyw edukacyjnych i informacyjnych skierowanych
do rodzicéw i personelu medycznego w zakresie wczesnego rozpoznawania, diagnostyki
oraz nowoczesnych metod leczenia alergii?

Przedstawione w pytaniu problemy posiadajg rozwigzania systemowe.

W kwestii dziatarn edukacyjnych i informacyjnych w zakresie wczesnego rozpoznawania,
diagnostyki oraz nowoczesnych metod leczenia alergii, skierowanych do rodzicow i
mtodziezy, zgodnie ze wskazanymi w odpowiedzi na pytanie 3 przepisami ustawy o
podstawowej opiece zdrowotnej, dziatania te pozostajg w zakresie zadan podstawowej
opieki zdrowotne;j.

Ponadto $wiadczenia gwarantowane w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna obejmuje
m.in. opieke koordynowana, realizowana m.in. w zakresie diagnostyki i leczenia astmy
oskrzelowej i przewlektej choroby obturacyjnej ptuc.

Swiadczenie obejmuje opracowanie ,Indywidualnego Planu Opieki Medycznej"
zawierajacego zalecenia:

a) wizyt kontrolnych,

b) porad edukacyjnych udzielanych przez pielegniarki lub lekarzy,

c) badan kontrolnych,

d) konsultacji dietetycznych realizowanych przez dietetyka.

Natomiast w zakresie edukacji lekarzy, zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2024 r. poz. 1287) lekarz ma prawo i
obowigzek doskonalenia zawodowego. Doskonalenie zawodowe obejmuje m.in. stata
aktywno$¢ w ramach samoksztatcenia lub w zorganizowanych formach ksztatcenia,
potwierdzone odpowiednig liczbg punktéw edukacyjnych

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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