Minister
Zdrowia

PLD.050.27.2025.AD
Warszawa, 05 sierpnia 2025

Pan Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W odpowiedzi na interpelacje numer 11047 Pani Katarzyny Osos, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie pacjentéw z tetniczym nadci$nieniem ptucnym, Minister
Zdrowia uprzejmie wyjasnia co nastepuije.

Produkt leczniczy Winrevair (sotatercept) posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i jest dostepny w obrocie na polskim rynku. Na dzien
dzisiejszy nie podlega finansowaniu ze s$rodkéw publicznych w ramach refundacji
systemowej, tj. nie znajduje sie na aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Kwestia refundacji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego ($sspz) oraz wyrobéw medycznych jest od 2012 r. regulowana
poprzez tres¢ ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, 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 wyrdb medyczny
mégt by¢ objety finasowaniem ze srodkéw ptatnika publicznego, jakim jest Narodowy
Fundusz Zdrowia, musi zostac¢ zapoczatkowana procedura administracyjna poprzez ztozenie
do Ministra Zdrowia wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto przez podmiot
odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego lub importera. W przypadku
leku zawierajgcego nowg substancje czynna lub nowy zakres wskazan dla substancji czynnej
objetej juz refundacjg (poszerzenie aktualnego zakresu wskazan objetych refundacja)
istnieje ustawowy wymaog przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (dalej AOTMIT), stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa AOTMIT. Wpydanie rekomendacji, stanowigcej efekt oceny skutecznosci,
bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej leku, przez Prezesa AOTMIT dla nowego
produktu leczniczego/nowego zakresu wskazan refundacyjnych umozliwia przekazanie

whniosku do Komisji Ekonomicznej celem przeprowadzenia negocjacji w zakresie warunkéw
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cenowo - kosztowych objecia refundacja. Po zakohczeniu wszystkich przewidzianych
etapéw postepowania administracyjnego, zgodnie z art. 12. ustawy o refundacji,
uwzgledniajagc m.in. stanowisko Komisji Ekonomicznej i rekomendacje Prezesa Agencji,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng (pozytywng badz
negatywna) w przedmiocie objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu netto dla
whnioskowanego produktu leczniczego ($sspz lub wyrobu medycznego).

Minister Zdrowia 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
nadci$nienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0), ktérego tres¢ 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 leczeniu poddawane s3 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.

Antagonistéw receptora endoteliny (ERA): bosentan, macytentan;

Inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5i): sildenafil;

Stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej (sGC): riociguat;

> LD e

Lekéw ukierunkowane na szlak prostacykliny:
a) prostanoidy:
— parenteralne: treprostinil, epoprostenoal,
— inhalacyjne: iloprost,
b) agonisci receptora prostacykliny: seleksypag.
Aktualnie w programie lekowym dostepne sg wszystkie grupy lekéw wskazane w
wytycznych leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego, za wyjatkiem najnowszego leku
zawierajacego substancje czynnga sotatercept (lek Winrevair), nalezacego do nowe;j klasy
lekéw modyfikujacych szlak choroby, ktéry zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej w sierpniu 2024 r.
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. Poniewaz
substancja czynna zawarta w przedmiotowym leku nie jest aktualnie objeta finasowaniem ze
srodkéw publicznych, dla rozwazanego leku konieczne byto dokonanie catosciowej oceny -

zarowno skutecznosci, jak i efektywnosci kosztowej, przez AOTMIT, ktéra zakonczyta sie
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wydaniem 4 czerwca 2025 r. rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 69/2025, co zostato
poprzedzone wydaniem 2 czerwca 2025 r. stanowiska Rady Przejrzystosci nr 66/2025.
Zgodnie z opisang na wstepie procedurg dotyczacg obejmowania refundacjg lekéw w
polskim porzadku prawnym, na kolejnym etapie postepowania zostang przeprowadzone
negocjacje cenowe pomiedzy wnioskodawcy a przedstawicielami Komisji Ekonomicznej
dziatajacej przy Ministrze Zdrowia, za$ po ich zakoriczeniu Minister Zdrowia, biorac pod
uwage wynik oceny, ustalone warunki finansowe oraz kryteria ustawowe, podejmie decyzje
(pozytywna lub negatywna) dotyczaca objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto leku
Winrevair.

Jednoczesnie nalezy wskazad, iz rozwazany do objecia refundacjg lek zawierajacy substancije
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
pacjentow, u ktérych nie jest ona wystarczajgca w celu osiaggniecia zatozonych i zalecanych
celéw terapeutycznych.

Minister Zdrowia uprzejmie informuje, ze procedura ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (zwana dalej procedurg RDTL) umozliwia wydanie zgody na pokrycie kosztéw
leczenia na potrzeby pacjenta, u ktérego w toku dotychczasowego leczenia zostaty
wyczerpane dostepne metody leczenia finansowane ze srodkéw publicznych. W ramach
procedury RDTL finansowane moga by¢ wytacznie produkty lecznicze posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore
pozostajg w obrocie na polskim rynku, ktére dodatkowo nie znajdujg sie na wykazie
produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL,
publikowanym regularnie w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Nalezy
jednoczesnie wskazaé, ze umieszczenie danego leku na wykazie produktéw leczniczych nie
finansowanych w ramach procedury RDTL wynika wprost z wypetnienia przez dany lek
kryteriéw wskazanych w art. 47fust. 3 pkt 1-4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2024 r. poz.
146) - zwana dalej ,ustawa o $wiadczeniach”. Produkt leczniczy sotatercept nie znajduje na
wykazie produktéw leczniczych niefinansowanych w ramach procedury RDTL i oznacza to,
ze moze by¢ on finansowany w ramach tej procedury. Jednakze wszelkie decyzje o
wdrozeniu danej terapii medycznej do leczenia oraz czasie jej trwania nalezg do lekarza.
Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2024 r. poz. 1287, z pdzn. zm.), lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawdd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i S$rodkami

zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
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nalezyta starannoscia. Lekarz jest osobg odpowiedzialng za dokonanie rozpoznania, ocene
stanu pacjenta i wybér najkorzystniejszej metody leczenia w danym przypadku klinicznym.
Do ubiegania sie o finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL uprawnione s3 szpitale
Il stopnia, szpitale ogdlnopolskie, onkologiczne, pediatryczne oraz pulmonologiczne. W
przypadku podjecia decyzji o wdrozeniu leczenia w ramach wyzej wymienionej procedury,
Swiadczeniodawca zobowigzany jest do uzyskania zgody konsultanta wojewddzkiego lub
krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta, ktéra powinna
nastepnie zosta¢ przekazana do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia. W przypadku kontynuacji leczenia, $wiadczeniodawca przekazuje do
witasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia informacje o zamiarze
kontynuacji leczenia danego pacjenta w ramach procedury RDTL wraz z potwierdzeniem
dotychczasowej skutecznosci leczenia w ramach tej procedury.

Decyzja o podjeciu leczenia nalezy wiec do lekarza prowadzacego terapie oraz konsultanta
wojewoddzkiego/krajowego wydajacego opinie w sprawie zasadnos$ci wnioskowanej terapii.
Medyczne uzasadnienie podania danego leku pacjentowi stanowi tylko jeden z elementéw
niezbednych do oceny przestanek do jego sfinansowania w ramach procedury RDTL,
wynikajacych z ustawy o $wiadczeniach oraz Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia nr 130/2024/DSOZ z dnia 24 grudnia 2024 r. w sprawie szczegétowych warunkéw
umow w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotne;j.
Zgodnie z ustawg o $wiadczeniach w ramach procedury RDTL mogg by¢ finansowane
wytacznie produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére pozostajg w obrocie na polskim rynku, ktére
dodatkowo nie znajdujg sie na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL, u $Swiadczeniobiorcéw u ktérych zostaty
wyczerpane dostepne metody leczenia finansowane ze srodkéw publicznych. Nalezy przy
tym wskazaé, ze kazdy wniosek o wydanie zgody na pokrycie kosztéow leczenia w ramach
RDTL jest rozpatrywany indywidualnie. Wedtug danych w roku 2025 do oddziatéw
wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia wptyneto 25 wnioskéw dotyczacych
sfinansowania produktu Winrevair w ramach procedury RDTL dla 14 pacjentéw. Dla 8
pacjentow wnioski dotyczace leczenia zostaty potwierdzone, dla 2 pacjentéw sa na etapie
weryfikacji, natomiast dla 4 pacjentéw wnioski nie spetnity wymogéw formalno - prawnych.
Podsumowujac, produkt leczniczy sotatercept moze by¢ obecnie finansowany w ramach
procedury RDTL w odniesieniu do jednostkowych pacjentéw, natomiast ewentualne objecie

refundacjag systemowa moze umozliwi¢ finansowanie leczenia w zakresie populacji.
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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