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Warszawa, 28 lipca 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje z 21 lipca 2025 r. Pani Poset Lidii Czechak w sprawie
refundacji lekow Ketler i hydroksyzyna dla osob z zespotem Downa ze znacznym

uposiledzeniem(nr 10957), Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Zgodnie z trescig ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia z Zywniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.z 2025 r. poz. 907)
- dalej jako ustawa o refundacji; procedura objecia refundacja i ustalenia ceny
zbytu netto leku (réwniez srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywniowego ($sspz) oraz wyrobu medycznego) ma charakter postepowania
administracyjnego, ktore rozpoczyna sie ztozeniem stosownego wniosku do
Ministra Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub podmiot
uprawniony do importu wraz z kompletng dokumentacjg wymagang przepisami
prawa. W przypadku wptyniecia takiego wniosku jest on procedowany zgodnie z
zapisami przedmiotowej ustawy, co dla leku zawierajacego nowg substancje czynng
lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacja (poszerzenie
aktualnego zakresu wskazan) oznacza wymog przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej
AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji. Wydanie
rekomendacji, stanowiacej efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego produktu

leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie
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wniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji warunkow

cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po zakoniczeniu powyzszych etapdw prac, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacji,
uwzgledniajgc m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa
Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng
(pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i ustaleniu ceny
zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu

medycznego).

Zgodnie z trescia art. 37 ustawy o refundacji co trzy miesigce Minister Zdrowia
ogtasza - w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych - w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacja albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16 tej
ustawy. Ww. wykaz stanowi zatem odzwierciedlenie zaréwno wnioskéw o objecie
refundacjg jakie wptynety do Ministra Zdrowia jak i podjetych przez niego decyzji -

zaréwno pozytywnych jak i negatywnych.

Na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznychobowiazujacego od 1 lipca 2025 r. zaden lek zawierajacy w swoim
sktadzie substancje czynng hydroksyzyna nie jest objety refundacjg ze sSrodkow
ptatnika publicznego. Objecie refundacjg lekéw z ww. substancjg czynna bytoby
mozliwe w przypadku przeprowadzenia i pozytywnego rozstrzygniecia
postepowania administracyjnego dotyczacego objecia refundacjg zgodnie z
procedurg opisang na wstepie. Aktualnie Minister Zdrowia nie prowadzi
postepowan administracyjnych w tym zakresie, ktore dotyczytyby substancji

czynnej hydroksyzyna.

W odniesieniu do leku Ketrel zawierajgcego substancje czynna kwetiapina
(quetiapinum) Minister Zdrowia, w oparciu o tres¢ ww. obwieszczenia, informuje iz
leki z ta substancjg czynna s objete refundacja ze sSrodkéw ptatnika publicznego w
nastepujacym zakresie wskazan rejestracyjnych oraz pozarejestracyjnych (off-
label):

— Schizofrenia,
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— Choroba afektywna dwubiegunowa,
— F21; F22: F23: F24: F25; F28: F29 wg ICD-10(off-label) ;
— Depresja lub zaburzenia depresyjne (F32; F33; F34; F38; F39 wg ICD - 10) -

do ukoriczenia 18 r.zZ (off-label).

Zgodnie z dokumentem Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) leku Ketrel

zostat on dopuszczony do obrotu w nastepujgcym zakresie wskazah:

— wleczeniu schizofrentii,

— wleczeniu choroby dwubiegunowej, w tym: epizodow maniakalnych o
umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w przebiegu choroby dwubiegunowey,
epizodow ciezkiej depresji w przebiegu choroby dwubiegunowey,
zapobiegania nawrotom epizodow maniakalnych lub epizodow depresji u
pacjentow z choroba dwubiegunowa, ktorzy reagowali na wczesniejsze

leczenie kwetiaping.

Powyzsze zostato odzwierciedlone w zakresie wskazan objetych aktualnie

refundacja ze srodkéw ptatnika publicznego.

Dodatkowo Minister Zdrowia informuje, iz na podstawie art. 40 ustawy o
refundacji* dokonat on w 2024 r. poszerzenia zakresu wskazan finansowanych ze
srodkéw publicznych dla lekéw zawierajacych substancje czynng kwetiapina o
zaproponowane przez ekspertéw klinicznych i Konsultantéw Krajowych z zakresu

Psychiatrii dzieci i mtodziezy oraz Psychiatrii, wskazania pozarejestracyjne, tj.

— F21; F22: F23: F24; F25; F28: F292 wg ICD-10,
— Depresja lub zaburzenia depresyjne (F32: F33; F34, F38; F39 wg ICD - 10) -

do ukoriczenia 18r.Z.

1 Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia Swiadczeniobiorcéw, minister wtasciwy do
spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w
odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wydac z urzedu, przy uwzglednieniu:

1) kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12i 13,

2) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

- decyzje administracyjng o objeciu refundacjq leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniuustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ w przypadku
wczesniejszego lub réwnoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjq i
ustaleniu ceny zbytu netto, wydanej przy uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 12,
dotyczqcej tego leku, na okres nie dtuzszy niz decyzja o objeciu refundacjq w zakresie wskazar do
stosowania okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktdrej mowa wart. 10 ust. 2

pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
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Przedmiotowa zmiana zostata oparta m.in. o wytyczne srodowiska eksperckiego
zawarte w dokumencie przygotowanym przy wspotpracy z AOTMIT w 2023 r. pn.
Przewodnik preskrypcyjny, Obszar terapeutyczny: psychiatriawraz zdokumentem
Wykaz niezaspokojonych potrzeb medycznych w obszarach: psychiatrii, neurologii
- leczenie padaczki oraz kardiologii i hipertensjologii dzieciecef. W ww.
dokumentacji nie wskazano jako niezaspokojonej potrzeby terapii pacjentéw
pediatrycznych z zaburzeniami umystowymi z zastosowaniem substancji czynnej
kwetiapina. Do Ministra Zdrowia nie wptyneta réwniez informacja od Konsultanta

krajowego ds. Psychiatrii czy Neurologii dotyczaca przedmiotowej kwestii.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, iz aktualnie finasowaniem ze Srodkéw ptatnika
publicznego objetych jest szereg substancji czynnych z obszaru psychiatrii we
wskazaniu: Choroby psychiczne lub uposiedzenia umysfowe, w tym 9 substancji

czynnych z grupy neuroleptykéw, do ktérych zalicza sie réwniez kwetiapina.

Minister Zdrowia informuje, iz zgodnie z aktualnymi przepisami prawa nie istnieje
mozliwos¢ indywidualnego finasowania terapii za wyjatkiem przepisow
dotyczacych refundacji produktéw niedopuszczonych do obrotu na terenie kraju
na podstawie art. 39 ustawy o refundacjF oraz w trybie tzw. Ratunkowego Dostepu
do Technologii Lekowej (RDTL) uregulowanego w ustawie o Funduszu Medycznym
(Dz.U z 2024 r. poz. 889), jednak procedura RDTL dotyczy sytuacji wyczerpania
przez pacjenta systemowych mozliwosci leczenia(w ramach innych swiadczen

gwarantowanych) chordéb rzadkich lub nowotworowych.

Minister Zdrowia informuje, iz aktualnie na wykazie refundowanych lekéw,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznychznajduje sie 60 pozycji lekdéw (zdefiniowanych poprzez kod GTIN)
zawierajacych substancje czynng kwetiapina. Koszt dobowej dawki tych lekow
(DDD) jest zroznicowany i waha sie w zakresie ceny detalicznej (zaptaty 100% po

stronie pacjenta) od wartosci 2,71 zt do 4,63 zt w zaleznosci od producenta, dawki i

2 Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny w obrocie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -Prawo farmaceutyczne oraz Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez
Swiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie
jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundacje przez ministra witasciwego do
spraw zdrowia
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wielkosci opakowania. Cena detaliczna za DDD produktéw zawierajacych
kwatiapne pod nazwg handlowg Ketrel wynosi w zaleznosci od dawki od 3,43 zt do
4,63 zt. W zaleznosci od zalecanej przez lekarza dawki kwetiapiny Pacjent moze
nabyc¢ tanszy produkt niz lek Ketrel, przy czym koszt za DDD najtanszego z

produktow obecnych na wykazie (wg ceny detalicznej) wynosi od 2,71 zt do 4,40 zt.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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