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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

W nawigzaniu do interpelacji nr 11929 Pani Danuty Jaztowieckiej, Postanki na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, dotyczacej ograniczonego dostepu do leku zawierajacego
substancje czynna sotatercept dla pacjentéw leczonych z powodu tetniczego nadci$nienia
ptucnego i stosujgcych ww. lek w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (,RDTL”), Minister Zdrowia zwraca sie z uprzejmg prosha o przyjecie
nastepujacych informacji.

Procedura RDTL, funkcjonujgca w obecnym ksztatcie od 26 listopada 2020 r., umozliwia
sfinansowanie kosztéw leku niepodlegajacego finansowaniu ze $rodkéw publicznych w
danym wskazaniu na potrzeby $wiadczeniobiorcy (pacjenta), u ktérego w toku
dotychczasowej terapii zostaty juz wykorzystane dostepne metody leczenia finansowane ze
srodkéw publicznych w danym wskazaniu. W ramach procedury RDTL finansowaniu moga
podlega¢ produkty lecznicze posiadajagce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore sa dostepne lub pozostaja w obrocie na polskim
rynku i ktére nie znajduja sie na wykazie lekéw niepodlegajgcych finansowaniu w ramach tej
procedury, publikowanym regularnie przez Ministra Zdrowia. Do ubiegania sie o
sfinansowanie kosztéw terapii danego pacjenta lekiem podawanym w ramach procedury
RDTL uprawnieni sa wytacznie wybrani swiadczeniodawcy, tj. szpitale Il stopnia, jak réwniez
szpitale ogdlnopolskie, onkologiczne, pulmonologiczne oraz dzieciece. Warunkiem
uzyskania zgody na pokrycie kosztéw terapii lekiem podawanym w ramach procedury RDTL
jest dostarczenie do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
przez uprawnionego $wiadczeniodawce opinii konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w
dziedzinie medycyny wtasciwej ze wzgledu na chorobe pacjenta, potwierdzajacej zasadnos¢
terapii w ramach procedury RDTL (w sytuacji wdrozenia leczenia) lub przekazanie do

stosownego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia informacji o zamiarze
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kontynuacji terapii, wraz z potwierdzeniem skutecznosci dotychczasowego leczenia
pacjenta lekiem podawanym w ramach procedury RDTL.

Minister Zdrowia podkresla, Ze najistotniejszg role w procedurze RDTL petni lekarz
prowadzacy leczenie danego pacjenta, ktéry, w oparciu o istniejace przestanki medyczne,
podejmuje stosowne decyzje w zakresie dotyczacym ubiegania sie o sfinansowanie leku
mogacego przynies¢ danemu pacjentowi korzysé kliniczng w sytuacji, gdy inne metody
leczenia zostaty juz wykorzystane. Ponadto to lekarz prowadzacy leczenie danego pacjenta
podejmuje decyzje w zakresie ubiegania sie o kontynuacje terapii prowadzonej w ramach
procedury RDTL, dokonujac oceny stanu pacjenta oraz oceny skutecznosci prowadzonej
dotychczas wramach procedury RDTL terapii. Do kompetencji lekarza prowadzacego nalezy
ocena, czy stan pacjenta pozwala na podanie leku stosowanego w ramach procedury RDTL,
nawet w sytuacji, gdy zgoda na pokrycie kosztéw leku w ramach tej procedury zostata juz
uzyskana.

W kwestii danych dotyczacych odméw wydania zgody na pokrycie kosztéw terapii
sotaterceptem w ramach procedury RDTL (pomimo kwalifikacji pacjenta do leczenia i
pozytywne] opinii w przedmiotowej sprawie) nalezy wskazaé, ze Minister Zdrowia nie
posiada aktualnie dostepu do bazy wnioskéw dotyczacych pokrycia kosztéw lekéw
podawanych w ramach procedury RDTL i nie bierze udziatu w procesie oceny wnioskéw, co
oznacza, ze nie dysponuje szczegdétowymi informacjami w zakresie przyczyn wydawania
negatywnych rozstrzygnie¢ w sprawach o wydanie zgody na pokrycie kosztéw lekéw
podawanych w ramach procedury RDTL (nie dysponuje informacjami dotyczacymi
indywidualnego pacjenta w zakresie spetnienia w toku dotychczasowego leczenia
przestanek ustawowych warunkujacych zastosowanie przedmiotowej procedury). Obecnie
rola Ministra Zdrowia w procedurze RDTL ograniczona jest do uruchamiania transzy dotacji
celowej na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania lekéw podanych
pacjentom w ramach tej procedury, na podstawie comiesiecznych sprawozdan
przekazywanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdania te umozliwiajg
Ministrowi Zdrowia okreslenie poziomu wydatkéw na leki finansowane w ramach procedury
RDTL, oszacowanie liczby pacjentéw leczonych w ramach tej procedury oraz okreslenie
wskazan, w jakich dane leki podlegaja finansowaniu. Majac na uwadze powyzsze, nie jest
planowane poszerzenie uprawnien dla Ministra Zdrowia w zakresie obejmujgcym procedure
RDTL.

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazuje, ze w dniu 7 stycznia 2025 r. wptynat wniosek
podmiotu odpowiedzialnego o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto
leku Winrevair w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)". W wyniku wszczetego postepowania o objecie refundacjg i

ustalenie urzedowej ceny zbytu Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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(LAOTMIT") przeprowadzita petng 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 jednoczesénie wskazaé, ze postepowanie o objecie refundacjg leku
Winrevair nie zostato jeszcze zakonhczone 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.

Z powazaniem,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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