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Warszawa, 29 wrzesnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 12164 Pana tukasza Litewki, Posta na Sejm
Rzeczpospolitej w sprawie refundacji leku na hemofilie, Minister Zdrowia

przedstawia stanowisko w sprawie.

Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.), zwana dalej ,ustawg o
refundacji”. W mysl zapiséw ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez
Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny
(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
Zdrowia wniosek musi zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego
wskazania dla danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢
dokumentacji przekazywana jest Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z
whioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazania, w
ktérym produkt ma byé refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa
Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej, uwzgledniajgc kryteria ujete w
art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badz

odmowie objecia refundacja produktu we wnioskowanym wskazaniu.
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Jak zostato juz zakomunikowane w przestrzeni publicznej, zgodnie z trescia
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzes$nia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, obowigzujacego od 1 pazdziernika
2025 r.,w ramach programu lekowego B.15. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z

hemofiliag A i B”objeto refundacjg dwa leki:

— lek Altuvoct (efanesoctocog alfa)- rekombinowany czynnik krzepniecia VIlII
o ultrawydtuzonym podaniu (raz na 7-10 dni),

— lek Hemlibra (emicizumab) - przeciwciato monoklonalne nasladujace czynnik
VIl do podania podskérnego - rozszerzenie refundacji do petnej populacji
pediatrycznej z ciezka postacig hemofilii A oraz umiarkowana przy ciezkim

fenotypie krwotocznym.

Warto zauwazyd¢, ze poprzednie kryteria kwalifikacji do emicizumabu zostaty
okreslone przez podmiot odpowiedzialny we wcze$niejszym wniosku o objecie

refundacja leku Hemlibra.

Jak informowano w komunikacie z 4 wrzesnia 2025 r.

(https://www.gov.pl/web/zdrowie/kazdy-pacjent-z-hemofilia-ma-zapewniony-

dostep-do-leczenia), kazdy pacjent z hemofilig ma zapewniony dostep do leczenia.

Program leczenia hemofilii w Polsce jest jednym z najlepszych w Europie -
zapewnia ciagtosc terapii, bezpieczenstwo i wysoki poziom leczenia. Zadna inna
grupa pacjentéw nie ma tak zorganizowanego, specjalnego systemu dostaw i

odbioru lekow.

Jak wskazuja eksperci, pomimo mniejszej inwazyjnosci podania podskérnego,
korzystniejsze dla pacjenta moze okazad sie stosowanie dozylnych czynnikéw
krzepniecia. Mechanizm dziatania emicizumabu moze prowadzi¢ do stanu
poréwnywalnego z utrzymaniem aktywnosci czynnika na poziomie ok. 9-15%, co
odpowiada wynikom u pacjentéw z tagodna postacig hemofilii. Moze to
zabezpieczy¢ pacjenta przed krwawieniami samoistnymi, jednak jest wyzsze ryzyko
krwawien zwigzanych z urazami czy zabiegami chirurgicznymi niz przy
zastosowaniu koncentratéw czynnika krzepniecia. Nie zaleca sie by pacjenci
przyjmujacy emicizumab uprawiali sporty kontaktowe. Aby tego typu aktywnos¢
fizyczna byta bezpieczna nalezy stosowac dozylne czynniki krzepniecia, do ktérych

bezptatny dostep jest zapewniony
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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