DLG.050.127.2025.PM
Warszawa, 04 sierpnia 2025

Pan Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje poselska nr 10861, Joanny Wichy, postanki na Sejm RP
w sprawie systemowych barier w dostepie do diagnostyki i nowoczesnej terapii

w tetniczym nadcisnieniu ptucnym, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia przyjrzy sie systemowym barierom uniemozliwiajgcym
pacjentom z TNP korzystanie z opieki na odpowiednim poziomie i podejmie dziatania na

rzecz ich zniwelowania?

Zaréwno Ministerstwo Zdrowia, jak Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) systematycznie
badaja dostepnosc do poszczegdlnych swiadczen gwarantowanych finansowanych ze

srodkéw publicznych.

Nalezy wskazac, ze zgodnie z § 8 ust. 1 zatagcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 8 wrzes$nia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 400, z p6zn. zm.) $wiadczeniodawca zapewnia
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w sposdb kompleksowy obejmujacy réwniez
wykonanie niezbednych badan diagnostycznych. Dotyczy to réwniez badan
laboratoryjnych i diagnostyki obrazowej oraz procedur medycznych zwigzanych

z udzielaniem tych swiadczen.

Ministerstwo Zdrowia podejmuje dziatania majace na celu poprawe opieki nad pacjentami
z chorobami uktadu krazenia, jak réwniez nad pacjentami z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym (TNP), poprzez wdrazanie rozwigzan systemowych takich jak Krajowa Sie¢
Kardiologiczna, w tym opieka koordynowana oraz Narodowy Program Choréb Uktadu
Krazenia nalata 2022-2032 (NPChUK).

Narodowy Program Choréb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032

Celem NPChUK jest poprawa organizacji systemu opieki kardiologicznej przez zapewnienie

pacjentom réwnego dostepu do najwyzszej jakosci proceséw diagnostyczno-
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terapeutycznych oraz koordynowanej i kompleksowej opieki kardiologicznej

w Rzeczypospolitej Polskiej.

Efektem realizacji NPChUK ma by¢ wydtuzenie zycia i poprawa stanu zdrowia

spoteczenstwa, w tym:

1) obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu ChUK,

2) zmniejszenie réznic regionalnych w zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
ChUK zwiazanej z dostepnoscia do swiadczen zdrowotnych,

3) zredukowanie poziomu klasycznych czynnikéw ryzyka ChUK w populacji
z uwzglednieniem spoteczno-ekonomicznych nieréwnosci w zdrowiu,

4) poprawa organizacji i zwiekszenie potencjatu badan naukowych i projektéw
innowacyjnych w ChUK, a takze wypracowania nowych innowacyjnych rozwigzan

diagnostyczno-terapeutycznych.

Wieloletni program NPChUK stanowi narodowg strategie kardiologiczng obejmujaca
reforme polskiej kardiologii, kardiochirurgii, chirurgii naczyniowej, angiologii, neurologii
i innych dziedzin pokrewnych zwigzanych z ChUK, skupiajac dziatania w pieciu gtéwnych
obszarach kluczowych dla uzyskania efektu synergii oraz poprawy wskaznikéw

epidemiologicznych zwigzanych z ChUK w Rzeczypospolitej Polskiej:

. Rozwdj systemu ksztatcenia personelu medycznego przez inwestycje w kadry;

1. Zwiekszenie Swiadomosci spotecznej na temat profilaktyki choréb uktadu krazenia
oraz ksztattowanie postaw prozdrowotnych przez inwestycje w edukacje,
profilaktyke i styl Zycia;

Il zwiekszenie dostepnosci i zgtaszalnosci na badania przesiewowe oraz poprawa ich
jakosci przez inwestycje w pacjenta;

V. Wsparcie badan naukowych w kardiologii i dziedzinach pokrewnych w ChUK oraz
zapewnienie dostepu do nowoczesnych metod diagnostycznych i leczniczych przez
inwestycje w nauke i innowacje;

V. optymalizacja procesu leczenia, w tym wdrozenie jednolitych standardéw opieki
kardiologicznej na rzecz poprawy jakosci zycia pacjentéw z chuk w trakcie i po
zakonhczeniu leczenia, a takze doposazenie podmiotéw leczniczych w nowoczesny

sprzetiinfrastrukture przez inwestycje w system opieki kardiologiczne;j.

Krajowa Sie¢ Kardiologiczna

Ustanowienie Krajowej Sieci Kardiologicznej (KSK) na mocy ustawy ma na celu wzrost
efektywnosci leczenia choréb uktadu krazenia, zaréwno w skali catego kraju, jak

i w odniesieniu do spotecznosci lokalnych, dzieki standaryzacji i koordynacji procedur
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wysokospecjalistycznych oraz monitorowaniu jakosci. W konsekwencji umozliwi to
odwrdcenie niekorzystnych trendéw epidemiologicznych oraz pozwoli na obnizenie

spotecznych kosztéw obcigzenia tym rodzajem choréb.

KSK ma zapewni¢, aby nie pominieto zadnego z etapéw opieki kardiologicznej, a ich
realizacja przebiegata wedtug scisle okreslonych kluczowych zalecen, przy wspotpracy
specjalistéw réznych dziedzin medycyny. Priorytetem w tym zakresie jest, aby kazdy
pacjent, niezaleznie od miejsca zamieszkania otrzymywat opieke kardiologiczng opartg

o jednakowe standardy diagnostyczno-terapeutyczne dotyczace choréb uktadu krazenia,
czyli jednolicie zdefiniowane ,$ciezki pacjenta”, a system elastycznie odpowiadat na jego

potrzeby.
Zaktadane efekty KSK:

1) Poprawa dostepnosci i jakosci opieki kardiologicznej - szybsza diagnoza i leczenie
dzieki skoordynowanej sieci oSrodkéw kardiologicznych, ujednolicone standardy
diagnostyki i terapii w catym kraju, mniejsze nieréwnosci regionalne oraz
dostepnos¢ opieki w mniejszych miejscowosciach;

2) Skrécenie czasu oczekiwania na leczenie - koordynowana opieka kardiologiczna na
kazdym etapie, od diagnostyki po rehabilitacje;

3) Lepszaorganizacjaiefektywnosé systemu zdrowia - podziat osSrodkow na poziomy
referencyjne, efektywne zarzadzanie Sciezkg pacjenta, ograniczenie powielania
badan i lepsze zarzadzanie zasobami, ocena jakosci leczenia w osrodkach
kardiologicznych;

4) Obnizenie $miertelnosci i powiktan - szybsze identyfikowanie i leczenie pacjentow
z grup ryzyka, skuteczniejsze leczenie i rehabilitacja zmniejszajg liczbe powtérnych
hospitalizacji;

5) Optymalizacja kosztéw opieki zdrowotnej - wynagradzanie placéwek za efekty
leczenia, co motywuje do poprawy jakosci, ponadto wczesne wykrywanie choréb

serca wptynie na zmniejszenie kosztowne hospitalizacji.

2. Czyw Ministerstwie Zdrowia trwaja obecnie prace ukierunkowane na poprawe

diagnostyki os6b chorujgcych na TNP?

W ramach NPChUK, Ministerstwo Zdrowia wspiera dziatania edukacyjne, profilaktyczne
i diagnostyczne, ktérych celem jest poprawa wykrywalnosci i leczenia choréb uktadu

krazenia, w tym takze TNP.
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0Od 2023 r.do 2032 r. Ministerstwo Zdrowia w ramach dziatania V. poddziatania 18.2i 18.3
NPChUK?! doposaza i bedzie doposazacé podmioty lecznicze w aparature i sprzet medyczny
stuzacy do diagnostyki oraz leczenia choréb uktadu krazenia, w tym takze zakup
nowoczesnych wyrobow medycznych i wyposazenia do realizacji innowacyjnych procedur
i technologii medycznych. Dofinasowanie Ministerstwa Zdrowia w wyzej wskazanym
okresie, na poziomie ok. 150-170 min zt/rok (tacznie w latach 2022-2032 - ok. 1,350 tys.
mln zt), pozwoli zaréwno na uzupetnienie, jak i na wymiane wyeksploatowanego sprzetu

medycznego.

Zakupiona aparatura wptynie znaczaco na zwiekszenie dostepu do diagnostyki choréb
sercowo-naczyniowych, tym samym na skrécenie czasu oczekiwania na badanie oraz
przyspieszenie postawienia wtasciwej diagnozy i rozpoczecia przyczynowego leczenia, co
moze sie przetozy¢ na dtuzsze zycie w zdrowiu (DALY). Dzieki temu poprawie ulegnie
jakos¢ specjalistycznej diagnostyki i terapii choréb uktadu sercowo-naczyniowego,
zagwarantowane zostanie wykonywanie wiekszej liczby badan diagnostycznych we
wczesnych stadiach zaawansowania choroby, a takze skuteczniejsze leczenie pacjentéw
kardiologicznych co istotnie wptynie na poprawe jakosci zycia chorych na choroby uktadu

krazenia. Niniejsze bedzie dotyczy¢ takze diagnostyki oraz leczenia pacjentéw z TNP.

W ramach dziatania V. poddziatania 18.2 NPChUK, ktére zwigzane jest poprawg dostepu,
jakosci i bezpieczenstwa swiadczen zdrowotnych doposazono w sprzet medyczny stuzacy

do diagnostyki i leczenia choréb uktadu krazenia:

o w2023r.49 podmiotdéw leczniczych udzielajac dofinansowania w kwocie ponad 84
mln zt na zakupu systemu holterowskiego pomiaru ci$nienia z akcesoriami, sprzetu
z dziedziny intensywnej terapii stosowanego w opiece nad pacjentami
kardiologicznymi oraz aparatéw do krazenia pozaustrojowego z wyposazeniem.
Dzieki dofinansowaniu zakupiono 2052 szt. ré6znego rodzaju sprzetu w wyzej

wskazanych dziedzin;

e w2024 r.doposazono 91 podmiotéw leczniczych w taczng liczbe 30 angiograféw
i 77 echokardiografow udzielajac tgcznego dofinansowania na zakup tego sprzetu
w wysokosci ok. 153,5 min zt. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze angiografy sa
wykorzystywane m.in. przy potwierdzeniu rozpoznania TNP - zwtaszcza
w przypadkach przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia ptucnego
(CTEPH), ocenie anatomii naczyn ptucnych przed zabiegami interwencyjnymi, jak
rowniez przy pomiarach hemodynamicznych. Natomiast echokardiografia

(zaréwno przezklatkowa, jak i przezprzetykowa) wykonywana za pomoca

1 Dziatania pn. Modernizacja infrastruktury i doposazenie podmiotow leczniczych, poddziatanie 18.2
i 18.3, obszaru V. Inwestycje w system opieki kardiologicznej
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echokardiograféw jest pierwsza i najwazniejsza nieinwazyjna metoda oceny
podejrzenia TNP i umozliwia oszacowanie cisnienia skurczowego w tetnicy ptucnej,
ocene funkcji i budowy prawej komory serca, czy wykrycie cech przecigzenia
cisnieniowego i objetosciowego. W zwigzku z tym objety dofinansowaniem sprzet

przyczyni sie bezposrednio do leczenia i diagnostyki TNP.

Niezaleznie od dziatan podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia w ramach NPChUK
w zakresie zapewnienia dostepu do nowoczesnego sprzetu medycznego przeznaczonego
do specjalistycznej diagnostyki i terapii choréb uktadu krazenia, na przetomie lipca

i sierpnia 2025 r. uruchomiony zostanie nabér wnioskéw o objecie wsparciem w zakresie
kardiologii w ramach inwestycji D1.1.1 Rozwéj i modernizacja infrastruktury centréw
opieki wysokospecjalistycznej i innych podmiotéw leczniczych, realizowanej ze srodkéw
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO). Warunkiem udziatu

w postepowaniu konkursowym realizowanym ze srodkéw KPO jest przynaleznos¢ danego
podmiotu wykonujacego dziatalno$é leczniczg do danego poziomu zabezpieczenia opieki
kardiologicznej OK (poziom |, poziom II, poziom IIl OK) w ramach Krajowej Sieci

Kardiologicznej. taczna wartosc dofinansowania wyniesie 2,7 mlid zt.

Majac powyzsze na uwadze w ramach postepowan konkursowych uruchomionych ze
srodkéw KPO podmioty lecznicze beda mogty wnioskowad réwniez o sprzet medyczny do

leczeniai diagnostyki TNP.

Ponadto uprzejmie informuje, ze NPChUK oprécz inwestycji, ktére umozliwig m.in.
wdrozenie kompleksowej i koordynowanej opieki kardiologicznej w Rzeczypospolitej
Polskiej, zapewnienie dostepu do innowacyjnych terapii w kardiologii oraz dziedzinach
pokrewnych zwigzanych z ChUK, czy majacych wptyw na poprawe jakosci opieki
kardiologicznej, obejmuje rowniez inwestycje w kadry medyczne. W zwigzku z tym,

w ramach NPChUK podejmowane s3 dziatania w celu dostosowania struktury kadry
medycznej do lepszego zaspokajania potrzeb pacjentéw oraz zwiekszenia dostepnosci
kadry medycznej z wykorzystaniem modelu telemedycznego, a takze dazace do poprawy

jakosci ksztatcenia w dziedzinie kardiologii i dziedzinach pokrewnych.

3. Jakie obecnie terapie lekowe s oferowane pacjentom z TNP? Czy w najblizszym czasie

pojawia sie nowe leki w ofercie refundacyjnej?

Kwestia refundacji systemowej réznych grup produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywniowego ($sspz) oraz wyrobow medycznych
jest od 2012 r. regulowana poprzez tresc¢ ustawy z dnia 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
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przepiséw aby lek, $sspz lub wyréb medyczny mégt by¢ objety finasowaniem ze $rodkéw
ptatnika publicznego jakim jest NFZ, musi zosta¢ zapoczatkowana, przez wtasciwy w
sprawie podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego lub
importera, stosowna procedura administracyjna. Jest ona inicjowana poprzez ztozenie do

Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto.

W przypadku leku zawierajgcego nowg substancje czynng lub nowy zakres wskazan dla
substancji objetej juz refundacja (poszerzenie aktualnego zakresu wskazan objetych
refundacja) istnieje ustawowy wymaog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci,
rekomendacji Prezesa AOTMIT. Wydanie rekomendacji, stanowigcej efekt oceny
skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT
dla nowego produktu leczniczego lub nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia
przekazanie wniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji

w zakresie warunkéw cenowo-kosztowych objecia refundacja.

Po zakonczeniu wszystkich przewidzianych etapéw postepowania administracyjnego,
zgodnie z art. 12. ustawy o refundacji, uwzgledniajgc m.in. stanowisko Komisji
Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji, Minister Zdrowia wydaje decyzje
administracyjna (pozytywna badz negatywna) w przedmiocie objecia refundacja i ustaleniu
ceny zbytu netto dla wnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu

medycznego).

Uprzejmie informuje, iz kompleksowe leczenie pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym - finansowane ze srodkéw publicznych, prowadzone jest w ramach swiadczenia
gwarantowanego o charakterze programu lekowego pn. Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10127,127.0), ktorego tresc stanowi zatacznik B.31. do obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. W ramach
przedmiotowego programu lekowego terapii poddawane s3g 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) inhibitoréow fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5i): sildenafil;

3) stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej (sGC): riociguat;

4) lekdéw ukierunkowane na szlak prostacykliny:
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a) prostanoidy:
e parenteralne: treprostinil, epoprostenal,
e inhalacyjne:iloprost,

b) agonisci receptora prostacykliny: seleksypag.

Zgodnie, ktérymi dysponuje Ministerstwo Zdrowia w wyzej wskazanym programie
lekowym w marcu 2025 r. (ostatnie dostepne dane) leczonych byto okoto 1 300 pacjentéw,
zas$ w ostatnim petnym roku, tj. 2024 r., wydatki ptatnika publicznego na terapie w tym
programie lekowym wyniosty ponad 180 min zt. Wydatki na refundacje lekéw

w przedmiotowym programie lekowym systematycznie rosng od 2012 r., w ktérym
wynosity one okoto 28 min zt. Istotny wzrost wydatkéw ptatnika w analizowanym okresie
(ponad 6 krotny) zwigzany jest zaréwno z systematycznym poszerzaniem armamentarium
lekéw dostepnych w tym programie jak i obejmowaniem leczeniem wzrastajacej
systematycznie grupy pacjentéw z tym rzadkim schorzeniem (w 2012 r. w programie

leczonych byto ok. 500 pacjentéw).

Aktualnie w programie lekowym dostepne sg wszystkie grupy lekow wskazane

w wytycznych leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego za wyjatkiem najnowszego leku
zawierajacego substancje czynng sotatercept (lek Winrevair), nalezacego do nowej klasy
lekéw modyfikujacych szlak choroby (modyfikacja szlaku aktywniny), ktory zostat

dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej w sierpniu 2024 r.

Stosownie do opisanej powyzej Sciezki postepowania polski przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego dla leku Winrevair (MSD Polska Dystrybucja sp. z 0.0.) ztozyt wniosek

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 Srodkow publicznych, dla rozwazanego leku konieczne byto dokonanie catosciowe;j
oceny AOTMIT, zaréwno skutecznosci jak i efektywnosci kosztowej. Ocena leku przez
AOTMIT zakonczyta sie wydaniem w dniu 4 czerwca 2025 r. rekomendacji Prezesa
AOTMIT nr 69/2025, co zostato poprzedzone wydaniem w dniu 2 czerwca 2025 r.
stanowiska Rady Przejrzystosci nr 66/2025. Dokumenty stanowigce wynik oceny AOTMIT
- w wersji przygotowanej do publicznej wiadomosci, s dostepne na stronie Biuletynu

Informacji Publicznej Agencji2.

Zgodnie z opisang na wstepie procedurg dotyczacg obejmowanie refundacja lekéw
w polskim porzadku prawnym na kolejnym etapie postepowania zostang przeprowadzone

negocjacje cenowe pomiedzy Wnioskodawca a przedstawicielami Komisji Ekonomicznej

2 https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2025/1054-materialy-2025/8915-29-2025-zlc
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dziatajacej przy Ministrze Zdrowia, zas po ich zakoniczeniu Minister Zdrowia bioragc pod
uwage wynik oceny, ustalone warunki finansowe oraz kryteria ustawowe podejmie decyzje
(pozytywna lub negatywna) dotyczacg objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto leku

Winrevair.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, iz rozwazany do objecia refundacja lek zawierajacy
substancje czynna sotatercept stanowi terapie dodang 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 wystarczajgca w celu osiggniecia zatozonych

i zalecanych celéw terapeutycznych.

Jednoczes$nie Ministerstwo Zdrowia uprzejmie informuje, iz w oparciu o wniosek
srodowiska ekspertéw klinicznych zajmujacych sie leczenie pacjentéw z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym, prowadzone sg prace majace na celu zmiane warunkéw
stosowania lekéw aktualnie dostepnych w programie lekowym w celu poprawy rokowania
pacjentow leczonych w tym programie, w tym np. poprzez umozliwienie wdrazania bardziej
intensywnego leczenia juz na poczatku choroby oraz wykorzystanie dodatkowych
parametréw oceny postepu choroby i zwigzanego z tym rokowania, niz ma to aktualnie

miejsce.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

3 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 czynnosciows (ang. FC, Functional Class) Il do Il wg WHO w celu poprawy
wydolnosci wysitkowej
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