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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na zapytanie nr 2657 z 25 sierpnia 2025 r. Pana Stanistawa
Lamczyka, Posta na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie braku refundacji leku

Besremi, Minister Zdrowia informuje jak nizej.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907). Na podstawie przepisow art. 37
ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Natomiast zgodnie z art. 24
ustawy o refundacji, w odniesieniu do produktow leczniczych, ktére sg dostepne na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w zakresie wskazanh rejestracyjnych, Minister
Zdrowia moze podjac¢ dziatania w sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan
w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku,

jego przedstawiciela lub importera).

Ztozony wniosek, o ktérym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie, w przypadku produktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej tez jako ,Agencja”) celem
przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa. Prezes Agenciji, biorac pod uwage stanowisko Rady

Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiarygodnosé
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poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie

objecia refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie

prowadzone sg negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami

odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan,

w ktérym lek ma byé refundowany.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow

zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych, wydaje decyzje

administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw

z art. 12 ustawy o refundacji:
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stanowiska Komisji Ekonomicznej;

rekomendacji Prezesa Agencji;

istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
skutecznosci klinicznej i praktycznej;

bezpieczenstwa stosowania;

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
konkurencyjnosci cenowej;

wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow;

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

oswiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa

stosowania;

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridéw, o ktorych mowa w pkt 3-10;

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o

Swiadczeniach;

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia

skorygowanego o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z
dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego
produktu krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia

tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;
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14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktéorym mowa w art. 25
pkt 4
- biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktére mogg byc zastgpione przez wnioskowany lek.

Odnoszac sie zas bezposrednio do tresci przedmiotowego zapytania, nalezy

wskazad, iz niezgodne ze stanem faktycznym jest stwierdzenie, ze lek Besremi nie

jest w Polsce refundowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej.

Zgodnie bowiem z aktualnie obowigzujagcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z

dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

nadzien 1 lipca 2025 r., produkt leczniczy Besremi (Ropeginterferonum alfa-2b,

roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 250 ug/0,5 ml, 1 wstrzyk. po 0,5 ml,

kod GTIN: 09007653000976) jest aktualnie objety refundacjg w ramach

zatacznika C.85 ROPEGINTERFERONUM ALFA-2B w katalogu chemioterapii.

Wskazanie refundacyjne dla Besremi, zgodnie z opisem wskazan w zatgczniku C.85.

to czerwienica prawdziwa (kod ICD-10: D45) w przypadku:

— pacjentdéw ktérzy nie odpowiadaja na leczenie hydroksymocznikiem lub maja
objawy niepozadane,

— mtodych chorych wysokiego ryzyka ze wskazaniami do leczenia
cytoredukcyjnego,

— kobiet w cigzy z czerwienica prawdziwg wymagajacych leczenia
cytoredukcyjnego.

Lek Besremi w ww. wskazaniach refundacyjnych jest dostepny dla pacjentéw

bezptatnie. Nalezy takze podkresli¢, iz produkt leczniczy Besremi zostat po raz

pierwszy objety refundacjg od 1 stycznia 2023 . i od tego czasu nie zmienit sie dla

niego zakres wskazan refundacyjnych.

Wobec powyzszego, pytania ujete w pkt 1i 2 przedmiotowego zapytania nr 2657

nalezy uznac za bezzasadne.

W odpowiedzi za$ na ostatnie pytanie czy pacjenci w Polsce mogg w jakikolwiek
sposob ubiegad sie o indywidualny dostep do leku w ramach ratunkowego dostepu
do terapii lekowych, Minister Zdrowia informuje, iz zgodnie z art. 47d ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw
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publicznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.), w przypadku uzasadnione;j i
wynikajgcej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u
Swiadczeniobiorcy leku, ktéry nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w
danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
Swiadczeniobiorcy we wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych pacjentéw, a
zostaty juz wyczerpane u danego $Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze
srodkow publicznych, dopuszcza sie podanie leku finansowanego w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej (RDTL), pod warunkiem uzyskania
przez Swiadczeniodawce pozytywnej opinii konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
Swiadczeniobiorcy albo konsultanta wojewddzkiego w tej dziedzinie, ktéra zawiera
ocene zasadnosci zastosowania tego produktu leczniczego u danego

Swiadczeniobiorcy.

W ramach tej procedury mozliwe jest sfinansowanie lekéw posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktére pozostajg w obrocie lub sg dostepne na polskim rynku, i ktére nie znajduja sie
na wykazie produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach
procedury RDTL, publikowanym regularnie przez Ministra Zdrowia. O
sfinansowanie kosztow leku w ramach tej procedury mogg ubiegac sie wybrani
Swiadczeniodawcy, tj. szpitale Il stopnia, szpitale ogdlnopolskie, onkologiczne,

pulmonologiczne oraz dzieciece.

Warunkiem wydania zgody na sfinansowanie leku podawanego pacjentowi w
ramach procedury RDTL jest uzyskanie przez swiadczeniodawce pozytywnej opinii
konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w dziedzinie medycyny wtasciwej ze
wzgledu na chorobe pacjenta poswiadczajacej zasadno$¢ wdrozenia terapii danym
lekiem w ramach procedury RDTL. Opinie takg $wiadczeniodawca zobowigzany
jest dostarczy¢ do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia. W ramach procedury RDTL mozliwe jest sfinansowanie leku podawanego
pacjentowi w ramach kontynuacji leczenia - w takim przypadku swiadczeniodawca
zgtasza do wtasciwego oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia zamiar

powadzenia dalszej terapii pacjenta danym lekiem, Swiadczeniodawca
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zobowiagzany jest przy tym do potwierdzenia skutecznosci dotychczasowej terapii

pacjenta w ramach procedury RDTL.

W przypadku uzyskania finansowania danego leku podawanego pacjentowi w
ramach procedury RDTL, koszt leku pokrywany jest ze srodkéw subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego Funduszu Medycznego, w ramach dotacji celowej
udzielanej przez Ministra Zdrowia na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry

nastepnie rozdysponowuje Srodki pomiedzy Swiadczeniodawcow.

Wobec powyzszego oraz majac na uwadze, iz lek Besremi:

1. posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

2. jest dostepny w obrocie na polskim rynku,

3. zgodnie ze stanem na dzien 5 wrzes$nia 2025 r., nie znajduje sie na wykazie
produktéw leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury
RDTL,

finansowanie leku Besremi w terapii czerwienicy prawdziwej w ramach procedury

RDTL, w przypadkach innych niz wskazany w zatgczniku C.85. w katalogu

chemioterapii zakres wskazan refundacyjnych dla leku Besremi, pozostaje kwestia

otwarta, a Swiadczeniodawcy moga ubiegac sie o sfinansowanie tego leku w

ramach ww. procedury na zasadach opisanych powyzej.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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