Minister
Zdrowia

PLD.050.34.2025.AK
Warszawa, 24 wrzesénia 2025

Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 12090 Pana Witolda Tumanowicza, Posta na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczacej mozliwosci zastosowania leczenia sotaterceptem w
ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych (,RDTL”) u pacjentéw
leczonych z powodu tetniczego nadcisnienia ptucnego, Minister Zdrowia zwraca sie z
uprzejma prosba o przyjecie nastepujacych informacji.

Procedura RDTL umozliwia wydanie zgody na pokrycie kosztéw leku niefinansowanego ze
srodkéw publicznych w danym wskazaniu na potrzeby pacjenta, u ktérego w toku
dotychczasowego leczenia zostaty wykorzystane dostepne metody leczenia finansowane ze
srodkéw publicznych w danym wskazaniu. W ramach tej procedury finansowane moga by¢
produkty lecznicze posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktére pozostaja w obrocie oraz sg dostepne na polskim rynku.
Ponadto produkt leczniczy nie moze znajdowac sie na wykazie lekéw niepodlegajgcych
finansowaniu w ramach procedury RDTL, publikowanym regularnie przez Ministra Zdrowia.
Do ubieganiasie o sfinansowanie kosztéw leku podawanego pacjentowi w ramach procedury
RDTL uprawnieni sg wybrani $wiadczeniodawcy - szpitale Il stopnia, szpitale ogélnopolskie,
onkologiczne, pulmonologiczne oraz pediatryczne. Aby uzyskac zgode na sfinansowanie
kosztéw leku stosowanego w ramach procedury RDTL, $wiadczeniodawca zobowigzany jest
do dostarczenia do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
opinii konsultanta potwierdzajgcej zasadno$¢ wdrozenia terapii lub do zgtoszenia zamiaru
kontynuacji leczenia (wraz z potwierdzeniem skutecznosci dotychczasowego leczenia
w ramach procedury RDTL).

Odnoszac sie do kwestii zwigzanych z podjeciem dziatan zmierzajagcych do wsparcia
pacjentéow w dostepie do terapii sotaterceptem w ramach procedury RDTL, Minister
Zdrowia uprzejmie informuje, ze produkt leczniczy zawierajacy ww. substancje czynna
(Winrevair) posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
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produktéw leczniczych niefinansowanych w ramach procedury RDTL. Powyzsze oznacza, ze
uprawnieni Swiadczeniodawcy mogg ubiegaé¢ sie o sfinansowanie kosztéw terapii
sotaterceptem dla pacjentéw na zasadach opisanych powyze;j.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia zaznacza, ze mozliwo$¢ podjecia dziatan na rzecz pacjentéw,
ktérzy zostali zakwalifikowani do terapii sotaterceptem w ramach procedury RDTL, a nie
otrzymali leczenia pozostaje ograniczona z uwagi na fakt, iz Minister Zdrowia nie bierze
udziatu w procesie oceny wnioskéw i nie posiada aktualnie szczegétowych informacji w
zakresie ostatecznych rozstrzygnie¢ w sprawach o pokrycie kosztéw lekéw podawanych
pacjentom w ramach procedury RDTL. Z powyzszych powoddéw Minister Zdrowia nie
dysponuje réwniez informacjami dotyczacymi przyczyn opdznien w uruchamianiu terapii
sotaterceptem w ramach tej procedury.

Jednoczes$nie Minister Zdrowia informuje, ze od dnia 7 stycznia br. toczy sie postepowanie o
objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto dla leku Winrevair w ramach
programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10127,127.0)".
W wyniku wszczetego postepowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (,AOTMIT") przeprowadzita petna
ocene leku - w jej wyniku na stronach Biuletynu Informacji Publicznej AOTMIT
opublikowana zostata analiza weryfikacyjna, na podstawie ktérej przygotowano stanowisko
Rady Przejrzystosci, a nastepnie rekomendacje Prezesa AOTMIT. Nalezy jednoczesnie
wskazaé, ze postepowanie o objecie refundacjg leku Winrevair nie zostato jeszcze
zakonczone i na chwile obecng nie mozna wskazaé, czy i w jakim zakresie lek Winrevair
bedzie refundowany dla polskich pacjentéw, gdyz ostateczng decyzje w tej sprawie
podejmuje Minister Zdrowia, biorgc pod uwage informacje zgromadzone w toku tego
postepowania. Minister Zdrowia zaznacza jednoczesnie, ze w przypadku objecia refundacja
leku Winrevair w ramach wskazanego powyzej programu lekowego, dostep do leczenia
otrzymajg wszyscy pacjenci, ktérzy spetnia kryteria wtaczenia do tego programu, a nie jak w

przypadku procedury RDTL - jednostkowi pacjenci.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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