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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje nr 10659 w sprawie wsparcia dla pacjentéw z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym, ztozonga przez Pana Posta Witolda Tumanowicza, uprzejmie prosze

0 przyjecie ponizszego.

Kwestia refundacji systemowej réznych grup produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywniowego ($sspz) oraz wyrobow medycznych
jest od 2012 r. regulowana poprzez tres¢ ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907)- dalej jako ustawa o refundacji. W mysl jej zapiséw
aby lek, $sspz lub wyréb medyczny mégt by¢ objety finasowaniem ze srodkow ptatnika
publicznego jakim jest Narodowy Fundusz Zdrowia, musi zosta¢ zapoczatkowana - przez
witasciwy w sprawie podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
lub importera, stosowna procedura administracyjna. Jest ona inicjowana poprzez ztozenie
do Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto. W
przypadku leku zawierajgcego nowa substancje czynna (co ma miejsce w przypadku
sotaterceptu) lub nowy zakres wskazan dla substancji objetej juz refundacjg (poszerzenie
aktualnego zakresu wskazan objetych refundacja) istnieje ustawowy wymag
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 wniosku do Komisji Ekonomicznej celem

przeprowadzenia negocjacji w zakresie warunkéw cenowo-kosztowych objecia refundacja.

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

zgodnie z art. 12. ustawy o refundacji, uwzgledniajgc m.in. stanowisko Komisji
Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzje administracyjna (pozytywnga badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacjg i
ustaleniu ceny zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu
medycznego). Stosownie do opisanej powyzej $ciezki postepowania polski przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego dla leku Winrevair (MSD Polska Dystrybucja sp. z 0.0.) ztozyt
whniosek o objecie refundacjg i ustalenie cen zbytu netto czterech prezentacji leku
Winrevair (sotatercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Jako ze substancja czynna zawarta w przedmiotowym leku nie jest aktualnie
objeta finasowaniem ze $rodkéw publicznych, dla rozwazanego leku konieczne byto
dokonanie cato$ciowej oceny - zaréwno skutecznosci jak i efektywnosci kosztowej, przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Ocena leku przez Agencje zakonczyta
sie wydaniem 4 czerwca 2025 r. rekomendacji Prezesa Agencji nr 69/2025, co zostato
poprzedzone wydaniem 2 czerwca 2025 r. stanowiska Rady Przejrzystosci nr 66/2025.
Dokumenty stanowigce wynik oceny AOTMIT - w wersji przygotowanej do publicznej
wiadomosci, sg dostepne na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Agencjil . Zgodnie z
opisana na wstepie procedura dotyczaca obejmowanie refundacjg lekéw w polskim
porzadku prawnym na kolejnym etapie postepowania zostang przeprowadzone negocjacje
cenowe pomiedzy Whnioskodawcg a przedstawicielami Komisji Ekonomicznej dziatajacej
przy Ministrze Zdrowia, zas po ich zakoczeniu Minister Zdrowia biorac pod uwage wynik
oceny, ustalone warunki finansowe oraz kryteria ustawowe podejmie decyzje (pozytywna
lub negatywng) dotyczaca objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto leku Winrevair.
Jednoczes$nie Departament informuje, iz kompleksowe leczenie pacjentéw z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym - finansowane ze $rodkéw publicznych, prowadzone jest w ramach
Swiadczenia gwarantowanego o charakterze programu lekowego pn. Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10127,127.0), ktorego tresé stanowi zatacznik B.31. do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywniowego oraz wyrobéw medycznych. W
ramach przedmiotowego programu lekowego terapii podawane sg zaréwno osoby doroste
jak i pacjenci pediatryczni. W programie istnieje mozliwos$¢ zastosowania lekéw z czterech
réznych grup terapeutycznych- w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby oraz
oszacowanego ryzyka zgonu, tj.

1. Antagonistéw receptora endoteliny (ERA): bosentan, macytentan;

2. Inhibitorow fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5i): sildenafil;

3. Stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej (sGC): riociguat;

4. Lekéw ukierunkowane na szlak prostacykliny:

1 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/8915-29-2025-zIc
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a) prostanoidy:
— parenteralne: treprostinil, epoprostenol,
— inhalacyjne: iloprost,

b) agonisci receptora prostacykliny: seleksypag.

Zgodnie z danymi dostepnymi Ministerstwu w ww. programie lekowym w marcu 2025r.
(ostatnie dostepne dane) leczonych byto ok. 1 300 pacjentow zas w ostatnim petnym roku,
tj. 2024 r., wydatki ptatnika publicznego na terapie w tym programie lekowym wyniosty
ponad 180 min zt. Jednoczes$nie nalezy wskazaé, iz rozwazany do objecia refundacjg lek
zawierajacy substancje czynng sotatercept stanowi terapie dodana do aktualnie?
stosowanego leczenia skojarzonego w terapii tetniczego nadcisnienia ptucnego, a zatem nie
zastepuje lekéw stosowanych u pacjenta leczonego w programie a stanowi uzupetnienie
aktualnej terapii w przypadku pacjentéw, u ktérych nie jest ona wystarczajaca w celu

osiggniecia zatozonych i zalecanych celéw terapeutycznych.

W kwestii potrzeby podniesienia wiedzy na temat tetniczego nadcisnienia ptucnego w
srodowisku medycznym, uprzejmie informuje, ze tematyka dotyczaca nadcisnienia
ptucnego, wad serca, nadci$nienia tetniczego, tetniczego nadcisnienia ptucnego i
powiktania przewlektej desaturacji jest przedmiotem szkolenia lekarzy w ramach realizacji
programéw specjalizacyjnych w dziedzinie kardiologii dzieciecej i kardiologii. W ramach
szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie kardiologii lekarze odbywaja kurs: ,Nadciénienie
ptucne i niewydolno$¢ prawej komory serca”. Celem kursu jest zapoznanie lekarza z
zasadami rozpoznawania i leczenia postaci nadcisnienia ptucnego prowadzacych do ostrej
lub przewlektej niewydolnosci prawej komory. Po ukoniczeniu kursu lekarz bedzie
przygotowany do wdrozenia wtasciwych strategii postepowania w przypadku podejrzenia
lub rozpoznania m.in. ostrej zatorowosci ptucnej, przewlektego tetniczego i zakrzepowo-
zatorowego nadcisnienia ptucnego. Zakres wiedzy:

1) etiopatogeneza i symptomatologia kliniczna ostrego i przewlektego cisnieniowego
przecigzenia prawej komory;

2) metody obrazowe w rozpoznawaniu i diagnostyce réznicowej cisnieniowego
przecigzenia prawej komory;

3) algorytm diagnostyczny w podejrzeniu zatorowosci ptucnej;

4) podstawy terapii ostrego zatoru ptucnego w oparciu o stratyfikacje ryzyka zgonu;

5) algorytm diagnostyczny w podejrzeniu przewlektego nadcisnienia ptucnego;

2 Zgodnie z dokumentem Charakterystyki Produktu Leczniczego: Produkt leczniczy Winrevair, w skojarzeniu z
innymi terapiami stosowanymi w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. PAH, pulmonary arterial
hypertension), jest wskazany do stosowania w leczeniu PAH u dorostych pacjentéw z klasg czynnosciowa (ang. FC,

Eunctional Class) I do Il wg WHO w celu poprawy wydolnodciwysitkowej
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6) podstawy swoistej terapii przewlektego tetniczego i zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego;

7) rola osrodkow referencyjnych i programow terapeutycznych.

Zakres umiejetnosci praktycznych:

1) praktyczne ¢wiczenia w zastosowaniu algorytméw diagnostycznych;

2) praktyczne éwiczenia w zastosowaniu algorytmow terapeutycznych;

3) interpretacja wybranych rejestracji echokardiograficznych i angiografii tomografii

komputerowej.

Z kolei w ramach programu specjalizacyjnego w dziedzinie kardiologii dzieciecej
podejmowana jest tematyka: znaczenie podwyzszonego oporu ptucnego u pacjentéw z
wada wrodzona serca, odwracalnos¢, wskazania i przeciwskazania do leczenia
kardiochirurgicznego. metody diagnostyczne w chorobach uktadu krazenia - interpretacja
wynikéw badan obrazowych (inwazyjne badania uktadu krazenia, tomografia

komputerowa, rezonans magnetyczny, badania izotopowe serca).

Tetnicze nadcisnienie ptucne jako rzadko wystepujaca u ludzi choroba ze wzgledu na
charakterystyczne objawy wymaga konsultacji i oceny réwniez lekarza specjalisty choréb
ptuc lub lekarza specjalisty choréb ptuc dzieci, a w ciezkich przypadkach wymagajacych
przeszczepienia ptuc réwniez konsultacji lekarza specjalisty torakochirurgii. Wszyscy ci
specjalisci wspétpracujg w swoim zakresie celem podjecia diagnostyki i wtasciwego leczenia
chorych na tetnicze nadcisnienie ptucne wtacznie z kwalifikacjg do przeszczepu wg
rekomendacji przygotowanych przez Miedzynarodowe Towarzystwo Transplantacji Serca i

Ptuc.

W odniesieniu do liczby osrodkéw na wstepie nalezy podkresli¢, ze tetnicze nadcisnienie
ptucne jest chorobg rzadkg (ORPHA:182090). W Rzeczypospolitej Polskiej powotano
Osrodki Eksperckie Chordb Rzadkich w trybie uznania kompetencji na podstawie
przynaleznosci osrodka do Europejskich Sieci Referencyjnych (ERN). Zasadniczym
zadaniem OECR jest zapewnienie pacjentom z okreslong chorobg rzadka lub grupa choréb
rzadkich dostepu do nowoczesnej diagnostyki oraz wysokospecjalistycznej, koordynowanej
opieki medycznej. Nalezy wskazaé, ze cele te realizowane sg réwniez przy uzyciu
komunikacji i wymiany danych, w mysl zasady ,podrézuje wiedza, nie pacjent”, z uwagi na
mata liczbe osrodkéw zajmujacych sie danym obszarem chordéb rzadkich lub ultrarzadkich,
co wynika z matej liczby pacjentéw z danym rozpoznaniem lub grupa rozpoznan.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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